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Folheto informativo: Informac&o para o utilizador
Systral, 15 mg/g, pomada
Cloridrato de clorfenoxamina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informagé&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é SYSTRAL e para que é utilizado

. O gue precisa de saber antes de utilizar SYSTRAL
. Como utilizar SYSTRAL

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar SYSTRAL

. Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O QUE E SYSTRAL E PARA QUE E UTILIZADO

SYSTRAL é indicado para a aplicacdo local nas picadas de insetos, queimaduras ligeiras,
gueimaduras solares, frieiras, afe¢cdes cutaneas pruriginosas e de origem alérgica, tais como
dermatites provocadas por medusas, eczema.

Classificac@o farmacoterapéutica: 13.8.2 (Anestésicos locais e antipruriginosos)

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR SYSTRAL
Nao utilize SYSTRAL

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente de
SYSTRAL.

- se tem processos cutaneos especificos (sifilis, tuberculose), varicela, rea¢des apds vacinacao,
micoses, infecbes cutaneas bacterianas, ache esteroide.
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Adverténcias e precaucoes

SYSTRAL pomada néo deve ser aplicado em grandes zonas da pele de lactentes e criancas
pequenas, por exemplo no caso de queimaduras ou escalddes. Nestas situacdes devera consultar
imediatamente o médico. A aplicacdo prolongada de grandes quantidades ou sobre areas extensas
pode induzir reacfes sistémicas.

Outros medicamentos e SYSTRAL

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

SYSTRAL com alimentos e bebidas

N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacao

SYSTRAL s6 deve ser utilizado na gravidez e lactagéo se considerado indispenséavel pelo médico.
Consulte o seu farmacéutico antes de tomar/utilizar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao relevante.

Informag8es importantes sobre alguns componentes de SYSTRAL

Este medicamento contém acido estedrico, alcool cetoestearilico, alcool benzilico, perfume,
miristato de isopropilo, nipagin sodico, nipazol sédico, trietanolamina, sorbitol 70%, vaselina,
hidroxido de potassio e agua purificada.

3. COMO UTILIZAR SYSTRAL

Aplicar varias vezes ao dia sobre as zonas afetadas da pele.
Fale com o seu farmacéutico se tiver duvidas.

Se utilizar SYSTRAL mais do que deveria

A aplicagédo de SYSTRAL em extensas areas da pele afetada por alteragdes inflamatoérias
(queimaduras, escalddes) pode produzir efeitos adversos devido a absorcao percutanea de
grandes quantidades de cloridrato de clorfenoxamina especialmente em criangas pequenas. Em
casos muito raros, pode surgir inquietacdo, confusdo e dilatagdo da pupila. Nos adultos, os efeitos
sdo principalmente: fadiga e secura da boca.

Se ocorrer algum dos sintomas descritos anteriormente, deve dirigir-se imediatamente ao hospital.
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Caso se tenha esquecido de utilizar SYSTRAL

N&o se aplica.

Se parar de utilizar SYSTRAL

N&o se aplica.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacéo deste medicamento, fale com o seu farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, SYSTRAL pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

O uso prolongado pode induzir atrofia cutanea e telangiectasias (“aranhas vasculares”).
Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nédo
mencionados neste folheto, informe o seu farmacéutico.

Comunicacgao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestédo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR SYSTRAL

N&o conservar acima de 25° C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize SYSTRAL apo6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.
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6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicédo de SYSTRAL
- A substancia ativa é o Cloridrato de Clorfenoxamina.

- Os outros componentes sdo acido estedrico, alcool cetoestearilico, alcool benzilico, perfume,
miristato de isopropilo, nipagin sodico, nipazol sddico, trietanolamina, sorbitol 70%, vaselina,
hidréxido de potassio, 4gua purificada.

Qual o aspeto de SYSTRAL e contetdo da embalagem

Pomada acondicionada em bisnagas de 20 g ou 30 g.

Titular da Autorizagéo de Introdugcdo no Mercado e Fabricante

SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expanséo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n.° 26 - 2689-514 Prior Velho.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em Fevereiro de 2016
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