Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Vomidrine Direct 50mg comprimidos sublinguais

Dimenidrinato

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacgdo importante para si.

Tome este medicamente exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicacoes do seu médico ou o 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
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Vomidrine Direct e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Vomidrine Direct
Como tomar Vomidrine Direct

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vomidrine Direct

Conteudo da embalagem e outras informagoes

auhLNE

1. O que é Vomidrine Direct e para que é utilizado

O Vomidrine Direct pertence ao grupo de medicamentos conhecido como agentes
anti-histaminicos.

O Vomidrine Direct é utilizado para:
- Prevenir e tratar enjoos de movimento em adultos e adolescentes com mais de
12 anos e um peso corporal superior a 45 kg.

2. O que precisa saber antes de tomar Vomidrine Direct

N&o tome Vomidrine Direct:

- se tem alergia ao dimenidrinato ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- se tem alergia a quaisquer medicamentos conhecidos como agentes anti-
histaminicos

- se tiver glaucoma (aumento da pressao no olho)

- se tiver dificuldades ou dores ao urinar devido a um aumento da glandula da
prostata

- se tiver asma aguda

- se tiver um tumor adrenal (feocromocitoma)

- se tiver um disturbio na produgdo do pigmento do sangue (porfiria)

- se tiver convulsdes (epilepsia)

- tiver arritmia cardiaca (tal como taquicardia ou sindrome de Wolff-Parkinson-
White)

Em geral, a substancia ativa de Vomidrine Direct 50 mg comprimidos sublinguais
(Dimenidrinato) ndao deve ser usada em doentes com peso corporal inferior a 6 kg.



Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Vomidrine Direct,
se tiver:

- intolerancia a alguns aclcares

- problemas no figado ou nos rins

- asma

- doenca de Parkinson

- deficiéncia de potdssio ou magnésio

- batimento cardiaco lento (bradicardia)

- algumas doencgas cardiacas (sindrome de QT longo congénita ou outros problemas
cardiacos clinicamente significativos, em particular distUrbios circulatérios das
artérias coronarias, disturbios de conducdo)

- uso concomitante de medicamentos que também prolongam o denominado
intervalo QT no ECG ou que levam a hipocaliemia (ver seccdo “Outros
medicamentos e Vomidrine Direct”)

Além das adverténcias e precaugées mencionadas acima, Vomidrine Direct deve
ser utilizado com precaucao, especialmente em pessoas idosas com:

- historial de obstipacdo, tonturas ou sonoléncia

- condicdes que possam ser agravadas pela terapia anticolinérgica (por ex.,
aumento da pressdo intraocular, obstrucdo piloro-duodenal, hipertrofia da
prostata, hipertensdo, hipotensdo ortostatica, hipertiroidismo ou insuficiéncia
cardiaca coronaria grave)

Fale com o seu médico antes de tomar Vomidrine Direct.

Em caso de tratamento prolongado, o desenvolvimento de dependéncia ndo pode
ser descartado. Por este motivo, se possivel Vomidrine Direct s6 deve ser utilizado
por um curto periodo de tempo.

ApOs ingestdo diaria a longo prazo, podem ocorrer temporariamente distlrbios do
sono devido a interrupcao repentina do tratamento. Portanto, nestes casos, o
tratamento deve ser interrompido reduzindo gradualmente a dose.

Criangas e adolescentes
Vomidrine Direct é recomendavel para adolescentes com mais de 12 anos e com
um peso corporal superior a 45 kg.

A sobredosagem com dimenidrinato, substancia ativa de Vomidrine Direct, pode
ser fatal, especialmente em criancas, e deve ser evitada. Portanto, Vomidrine
Direct ndo deve ser usado em criancas com menos de 12 anos de idade ou com
menos de 45 kg de peso corporal.

Para criangas com peso inferior, estdo disponiveis outras formas farmacéuticas e
dosagens com dimenidrinato.

Outros medicamentos e o Vomidrine Direct
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

No caso de uso simultaneo de Vomidrine Direct com outros agentes depressores
do sistema nervoso central (medicamentos que afetam a psique, medicamentos
para dormir, sedativos, medicamentos para a dor e anestésicos), os efeitos podem
reforgar-se mutuamente.



O efeito anticolinérgico de Vomidrine Direct (ver seccao 4 "Efeitos indesejaveis
possiveis") pode ser aumentado de forma imprevisivel pela administragdo
simultanea de outras substancias com efeito anticolinérgico (por ex., atropina,
biperideno, ou outros medicamentos antidepressivos (antidepressivos triciclicos)).

Quando Vomidrine Direct é administrado ao mesmo tempo que inibidores da
monoamina oxidase (medicamentos usados para tratar a depressao, por ex.,
isoniazida, isocarboxazida, fenelzina), poder-se-a desenvolver sob certas
circunstancias, paralisia intestinal com risco de vida, retencdo urinaria ou um
aumento da pressao intraocular. Adicionalmente, poderd haver uma queda da
pressao arterial e um aumento do comprometimento do sistema nervoso central e
da funcdo respiratéria. Assim sendo, Vomidrine Direct ndo devera ser administrado
ao mesmo tempo que inibidores da monoamina oxidase.

A procarbazina (medicamento anticancerigeno) pode aumentar o efeito de
Vomidrine Direct.

O uso simultdneo de medicamentos que:

- também prolongam o intervalo QT do ECG, por ex., medicamentos para a arritmia
cardiaca (antiarritmicos da classe IA ou III), alguns antibidticos (por ex.,
eritromicina), cisaprida, medicamento antimalaricos, medicamentos para alergias
ou Ulceras duodenais/estbmago (anti-histaminicos) ou medicamentos para o
tratamento de desordens emocionais/mentais especiais (neurolépticos), ou

- que possam levar a uma deficiéncia de potassio (por ex., alguns diuréticos) devem
ser evitados.

Tomar Vomidrine Direct com medicamentos para a pressao arterial aumentada,
podem levar a uma descida acentuada da pressao arterial e consequentemente a
um cansago aumentado.

O médico deve ser informado sobre a toma de Vomidrine Direct antes da realizagdo
de testes de alergias, pois poderao existir resultados falsos negativos aos testes.

Adicionalmente, deve ser tido em conta que Vomidrine Direct podera mascarar
danos que poderao ocorrer durante o tratamento com alguns antibiéticos (por ex.,
aminoglicosideos como a gentamicina ou estreptomicina).

Vomidrine Direct aumenta o efeito dos simpaticomiméticos (por ex., adrenalina,
noradrenalina).

Por favor note que estas informagdes também se poderdo aplicar a medicamentos
tomados recentemente.

Vomidrine Direct com alimentos, bebidas e alcool
N3o deve beber bebidas alcodlicas ou tomar outros medicamentos que contém
alcool enquanto estiver a ser tratado com Vomidrine Direct.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa esta gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Vomidrine Direct ndo deve ser utilizado durante o terceiro trimestre, pois pode ter
o potencial de estimular contragdes uterinas pré-termo. Durante os primeiros seis
meses de gravidez, o Vomidrine Direct s6 deve ser utilizado se os beneficios
compensarem significativamente os riscos. O seu médico ird decidir se deve
receber este medicamento.



Dimenidrinato, o principio ativo de Vomidrine Direct, é excretado no leite materno.
Nao existem dados sobre a utilizacdao de dimenidrinato durante a amamentacao.
Uma vez que os efeitos indesejaveis num bebé em amamentagdo tais como
aumento da irritabilidade ndo podem ser excluidos, quer o tratamento com
Vomidrine Direct deve ser interrompido ou a amamentacdo deve ser interrompida.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Vomidrine Direct pode provocar sonoléncia. O consumo de alcool ou a utilizagdo de
medicamentos contendo alcool pode aumentar este efeito. E necessaria precaugdo
durante a conducdo ou a operacao de maquinas.

3. Como tomar Vomidrine Direct

Tome este medicamente exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico, se tiver duvidas.

Este medicamento deve ser tomado sublingualmente (colocando-o sob a lingua e
permitindo que o mesmo dissolva, sem agua). Ndo mastigue ou engula.

Vomidrine Direct deve ser tomado apds as refei¢ées, para minimizar uma eventual
irritacdo gastrica.

A dose usual é:

Adolescentes com mais de 12 anos e peso corporal superior a 45 kg:
1-2 comprimidos sublinguais 3 vezes ao dia (correspondendo a 150-300 mg de
dimenidrinato). A dose didria ndo deve exceder 300 mg de Dimenidrinato.

Adolescentes e adultos com mais de 56 kg de peso corporal:
1-2 comprimidos sublinguais 3-4 vezes ao dia (correspondendo a 150 -400 mg de
dimenidrinato). A dose didria ndo deve exceder 400 mg de Dimenidrinato.

A primeira dose deve ser tomada pelo menos 30 - 60 minutos antes de viajar.
Deve haver um intervalo de pelo menos 6 horas entre as duas doses.

Se tomar mais Vomidrine Direct do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos do que o aconselhavel, dirija-se imediatamente
ao seu médico ou ao hospital para aconselhamento. Se tomar demasiado Vomidrine
Direct, podera ficar muito cansado, tonto ou com tremores. As suas pupilas poderdo
dilatar e poderd ndo ser capaz de urinar. A sua boca pode apresentar secura, a
cara ruborizar (ficar vermelha) e podera sentir a frequéncia cardiaca mais elevada
(batimentos cardiacos mais rapidos), febre, suor e dor de cabega.

Se tiver tomado uma quantidade muito grande de Vomidrine Direct, podera ter
convulsdes, alucinagGes, tensdo arterial alta, tremores, excitamento e podera ser
dificil respirar. Pode ocorrer coma.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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



Se observar os seguintes sinais, pare imediatamente de tomar o
medicamento e procure assisténcia médica:

Reacodes alérgicas (raro: podera afetar 1 em 10.000 pessoas)

- Erupcbes cutaneas, vermelhiddo ou descoloracGes roxas na pele (purpura),
comichao na pele

- Edema (inchacgo do rosto ou pescoco que pode envolver dificuldade em respirar)
- Choque anafilatico

Muito frequentes: podera afetar mais de 1 em 10 pessoas
- Dor de cabeca
- Sonoléncia

Frequentes: podera afetar até 1 em 10 pessoas
- Sedacao

- Boca seca

- Dificuldade a urinar

- Midriase (dilatacdo da pupila do olho)

- Batimento cardiaco irregular (taquicardia)

- Congestdo nasal

- Fragueza muscular

Pouco frequentes: poderd afetar até 1 em 100 pessoas

- Vertigem e tonturas

- Miastenia (uma doencga que provoca fraqueza muscular)

- Aumento da pressao intraocular

- Problemas de equilibrio, memdria ou dificuldades de concentragdo (mais
frequentes nos idosos)

- Confusdo, alucinacgdes (ver ou ouvir algo que ndo esta la realmente)

- Dificuldade em adormecer

- Dificuldade em se movimentar, movimentos musculares involuntarios

- Alteragdes de humor

Raros: poderd afetar até 1 em 1.000 pessoas

- Urticaria

- Edema

- Reagoes anafilaticas

- Ansiedade

- Nervosismo

- Maior necessidade de se mover (agitacao)

- Inquietacéo

- Tremor

- Obstipacao

- Problemas de visao, visao turva

- Queda da tensdo arterial ao levantar-se

- Vermelhiddo na pele (eritema)

- Comichao na pele inflamada (eczema)

- Edema da face ou pescoco (angioedema)

- Vermelhiddo ou descoloragées roxas na pele (purpura)
- Inflamagdo alérgica na pele (dermatite alérgica)

Muito raros: podera afetar até 1 em 10.000 pessoas

- Movimentos anormais do corpo em criangas (sintomas extrapiramidais)

- Reducdo significativa dos glébulos brancos (leucécitos). Os sintomas desta
redugdo podem ser febre e uma possivel sensibilidade a varias infegoes.

- Anemia hemolitica (redugao anormal dos glébulos vermelhos (eritrdcitos)
-Trombocitopenia (reducao invulgar das plaquetas), podendo resultar em
sangramento do nariz ou das gengivas



- Redugdo na contagem de células sanguineas (neutropenia)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Disturbios gastrointestinais (por ex., nauseas, dor na parte superior do abdémen,
vomitos, diarreia).

- Disfuncdo hepatica (ictericia, ictericia devido a estase biliar)

-Sensibilidade a luz (fotossensibilidade)

- Prolongamento do intervalo QT no ECG

- Palpitagdes

- Supressao da secrecgao de leite

Outros efeitos indesejaveis:
- Dorméncia temporaria da lingua durante a administracao sublingual

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas e adolescentes
Existe a possibilidade, principalmente em criancas, da ocorréncia de reacdes
paradoxais, como inquietagdo, agitacdo, insénia, ansiedade ou tremor.

Idosos

Ocasionalmente (pode afetar até 1 em cada 100 tratados), ocorrem problemas de
equilibrio, confusdo, tonturas, problemas de memdéria ou de concentracdo, os quais
sao mais comumente observados em idosos.

Comunicacao 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 através do INFARMED, I.P. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre
a seguranga deste medicamento.

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

Direcao de Gestao 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vomidrine Direct

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteidos da embalagem e outras informacodes

Qual a composicao de Vomidrine Direct
- A substancia ativa é o dimenidrinato. Cada comprimido sublingual contém 50 mg
de dimenidrinato.

- Os outros componentes sdo:

Celulose microcristalina, manitol, copolimero do acido metacrilico e metacrilato de
metilo (Eudragit L100), Carboximetilamido sdédico - tipo A, aroma de baunilha,
sacarina, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, levomentol, talco

Qual o aspeto de Vomidrine Direct e contetido da embalagem
Vomidrine Direct 50 mg apresenta-se em comprimidos sublinguais sdao brancos,
redondos e biconvexos.

Estdo disponiveis em embalagem de cartdo contendo o numero apropriado de
blisters de PA/Alu/PVC-aluminio (Alu-Alu) contendo 4, 10, 20 comprimidos
sublinguais.

Estdo disponiveis numa caixa de cartdo contendo frascos HDPE opacos brancos com
tampa de rosca com protecdo para criancas (PP) e dessecante em capsula de
polietileno de baixa densidade branca, contendo 2 g de gel de silica (diéxido de
silicio anidro), contendo 30 comprimidos sublinguais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
Laboratérios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki, Grécia

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Perfecture,
Block No 5, Rodopi

Grécia

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6,

Kryoneri (Attiki), 145 68,

Grécia
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