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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

DIACOL 1,8 mg/ml xarope
Bromidrato de dextrometorfano

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes 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 seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é que DIACOL e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar DIACOL
. Como tomar DIACOL

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar DIACOL

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é DIACOL e para que é utilizado:

DIACOL contém a substancia ativa bromidrato de dextrometorfano.

DIACOL pertence a um grupo de medicamentos chamados de antitUssicos é utilizado
no alivio temporario da tosse ndo produtiva causada por irritacdo das vias respiratérias
altas ou baixas.

2. O que precisa de saber antes de tomar DIACOL

Nao tome DIACOL.:

- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccgao 6);

- Se tem tosse com expectoracao;

- Se estiver a tomar medicamentos pertencentes a classe dos inibidores da
monoamino-oxidade (MAO).

Adverténcias e precaugoes

Este medicamento pode levar a dependéncia. Por conseguinte, o tratamento deve ser
de curta duracao

DIACOL deve ser utilizado com precaugdo nos doentes com asma bronquica ou
alergias.

Nos doentes debilitados ou com doenca hepatica deve ser utilizado com precaucao.
Se a tosse persistir mais do que 1 semana, se reaparecer ou se for acompanhada de
febre alta, erupgao cutanea ou cefaleias intensas, deve consultar o médico.
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DIACOL contém 121,64 g de sacarose por 200 ml de xarope. Uma dose de 15 ml
contém aproximadamente 9,1 g de sacarose. Esta informacdo deve ser tida em
consideracao em doentes com diabetes mellitus. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

DIACOL contém 200 mg de alcool (etanol a 96%) em cada 15 ml. A quantidade de 15
ml deste medicamento é equivalente a 6,6 ml de cerveja ou 2 ml de vinho. E pouco
provavel que a quantidade de alcool neste medicamento tenha efeitos em adultos e
adolescentes, e é pouco provavel que os seus efeitos em criangas sejam percetiveis.
Pode ter alguns efeitos em criancas mais pequenas, como por exemplo sonoléncia. O
alcool presente neste medicamento pode alterar os efeitos de outros medicamentos.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar outros medicamentos. Se esta
gravida ou a amamentar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Se é dependente de alcool, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

DIACOL contém metilparabeno. O metilparabeno pode causar reacgGes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Outros medicamentos e DIACOL

Nunca deve utilizar simultaneamente DIACOL e inibidores da monoamino-oxidase
(MAO). Um periodo de 14 dias deve decorrer entre a interrupgdo dos inibidores da
MAO e a introducao do DIACOL.

Se estiver a tomar medicamentos com acdo depressora do sistema nervoso central,
os seus efeitos podem aumentar com a administracdao de DIACOL.

A quinidina, fluoxetina, paroxetina e venlafaxina, quando administrados
concomitantemente com o DIACOL, podem aumentar o risco de reacdes adversas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar DIACOL:

Caso esteja a tomar medicamentos como certos antidepressivos ou antipsicoticos,
DIACOL pode interagir com estes medicamentos e pode sofrer alteracdes do estado
mental (por exemplo, agitacdo, alucinacdes, coma), e outros efeitos como a
temperatura corporal acima dos 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo
arterial instavel e exacerbacdo dos reflexos, rigidez muscular, falta de coordenacdo
e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo nauseas, vomitos, diarreia).

Gravidez e amamentacao

DIACOL nédo é recomendado durante a gravidez ou lactacédo.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nas doses terapéuticas recomendadas, ndao existem interferéncias conhecidas.

3. Como tomar DIACOL

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.
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A dose recomendada é a abaixo descrita.
Adolescentes, idosos e adultos: 15 ml cada 6 ou 8 horas. Dose maxima diaria de 60
ml.

Populacdo pediatrica:

Criangas dos 2 aos 12 anos: posologia segundo indicacdo médica.

Entre os 6 e 0os 12 anos, a dose diaria maxima é de 30 ml e entre os 2 e 0s 6 anos de
idade, a dose didria maxima é de 15 ml.

Criancas com menos de 2 anos: a utilizagdo neste grupo etario ndo é recomendada.
Podem ocorrer acontecimentos adversos graves em criangas em caso de
sobredosagem, incluindo distirbios neuroldgicos. Os cuidadores ndo devem
ultrapassar a dose recomendada.

DIACOL pode ser administrado de 4 em 4 horas, reduzindo a quantidade de xarope
por toma, de maneira a ndo ultrapassar a dose didria maxima.

Ndo exceder as doses preconizadas nem utilizar continuadamente por periodos longos.
O xarope pode ser, ou ndo, diluido num pouco de agua.

Se tomar mais DIACOL do que deveria

Caso tome mais DIACOL do que deveria, podera sofrer os seguintes sintomas: nauseas
e vomitos, contragbes musculares involuntarias, agitacdo, confusdo, sonoléncia,
disturbios da consciéncia, movimentos oculares rapidos e involuntarios, disturbios
cardiacos (batimentos cardiacos rapidos), disturbios da coordenacdo, psicose com
alucinagdes visuais e hiperexcitabilidade.

Outros sintomas em caso de sobredosagem extensa podem ser: coma, problemas
respiratorios graves e convulsées.

Contacte o seu médico ou hospital imediatamente se sofrer algum dos sintomas
anteriores.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis do DIACOL sdo raros, podendo verificar-se, por vezes,
perturbacoes ligeiras do trato gastrointestinal, tais como enjoos, vomitos e dores de
estOmago, tonturas e vertigens.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver 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
segurancga 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
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
email: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar DIACOL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao uUltimo dia do més
indicado. Apéds a primeira abertura do frasco, ndao deve utilizar o xarope apds 4 anos.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& nao utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de DIACOL

- A substancia ativa é o bromidrato de dextrometorfano (15 ml de xarope contém 27
mg de bromidrato de dextrometorfano.

- Os outros componentes sdo sacarose, acido citrico anidro, metilparabeno, esséncia
de laranja liquida, etanol a 96 por cento e agua purificada.

Qual o aspeto de DIACOL e conteddo da embalagem
DIACOL é apresentado em frascos com 200 ml de xarope. A embalagem contém um
copo-medida.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
BIAL - Portela & C3, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal
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