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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Benaderma 20 mg/g Gel

Cloridrato de Difenidramina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informagdo importante para si. Utilize este medicamento exatamente
como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes do seu médico ou
farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 5 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Benaderma e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Benaderma
3. Como utilizar Benaderma

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Benaderma

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é BENADERMA e para que é utilizado

Este medicamento € utilizado para o tratamento e alivio rapido das alergias
cutdneas, queimaduras solares, picadas de insetos e urticaria.

2. O que precisa de saber antes de utilizar BENADERMA

N&do utilize Benaderma

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente de Benaderma

- se tem dermatoses infetadas ou exsudativas

- se tem lesBes cutaneas em que haja solucbes de continuidade

- se tem porfiria.

Nado utilize Benaderma em criangas com idade inferior a 12 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Benaderma

- Ndo se deve usar Benaderma durante um periodo superior a 5 dias, exceto sob
controlo.

- S6 para uso externo. Deve evitar-se o contacto com os olhos.

- Este medicamento nao deve ser aplicado sob pensos oclusivos.
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Outros medicamentos e Benaderma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Nao estdo descritas interacdes com outros medicamentos.

Ao utilizar Benaderma com alimentos e bebidas
Nao interfere.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A difenidramina atravessa a placenta e € excretada no leite materno, pelo que ndo
deve ser usada na gravidez e lactacdo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Benaderma
Este medicamento contém metilparabeno de sdédio, o qual pode causar reacgdes
alérgicas (possivelmente retardadas), e excecionalmente, broncoespasmo.

Benaderma contém etanol:
Este medicamento contém 8 mg de 4&lcool (etanol) em cada g de gel.
Pode causar sensacao de queimadura na pele lesionada.

3. Como utilizar BENADERMA

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é aplicar 3 a 4 vezes ao dia, desde que as areas afetadas néo
estejam em carne viva ou empoladas. Depois da aplicagcdo do gel forma-se uma
pelicula protetora que ndo deve ser retirada.

Benaderma destina-se a aplicacdo cutanea.

Caso se tenha esquecido de utilizar Benaderma
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Retomar a aplicacdo na posologia indicada.
Se parar de utilizar Benaderma

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Ha pessoas sensiveis a difenidramina, pelo que pode surgir o agravamento dos
sintomas.

Nos casos em que se dé agravamento ou persisténcia dos sintomas deve consultar o
médico.

Podem ocorrer:

- reagoes de fotossensibilizacdo (especialmente dermatites fotoalérgicas)

- sensibilizacdo cutanea (ex.: prurido, eczema, erupcdo cutanea).

A utilizacdo tépica de Benaderma raramente provoca efeitos adversos, contudo em
casos de absorcdo sistémica de cloridrato de difenidramina estdo descritos os
seguintes efeitos adversos graves:

- agitacdo, excitabilidade, insénia

- visdo turva

- tonturas

- palpitacGes e précordialgias

- retencdo urinaria

- convulsdes

xerostomia

cefaleias

perda de apetite

nauseas, vomitos, obstipacdo e diarreia.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar BENADERMA
Conservar a temperatura inferior a 30°C

Manter fora da vista e do alcance das criancas
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Benaderma

- A substéncia ativa é o cloridrato de difenidramina.

- Os outros componentes sdo: metilcelulose, mentol, glicerina, etanol, metilparabeno

e agua desmineralizada.

Qual o aspeto de Benaderma e contelido da embalagem
Benaderma encontra-se disponivel nas apresentagdes: Bisnaga com 20 g ou 50 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

Condeixa-a-Nova, 3150-194
Portugal

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez outubro de 2022.



