Folheto informativo: Informacéao para o doente

Vittopic 1 mg/g, gel

maleato de dimetindeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamen-
to, pois contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estéa 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Vittopic e para que é utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Vittopic

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Vittopic e para que é utilizado

Vittopic é um gel para aplicagéo na pele. Vittopic contém como substancia ativa ma-
leato de dimetindeno que tem efeitos anti-histaminicos.

O produto reduz o inchago, atua fortemente como antipruriginoso (a exce¢ao do pru-
rido colestatico), alivia irritagdes da pele.

O medicamento apresenta propriedades anestésicas locais.

Indicacdes terapéuticas:

Picadas de insetos, queimaduras de 1.° grau, incluindo as solares.

Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagnéstico médico
prévio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vittopic

Nao utilize Vittopic

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao maleato de dimetindeno ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6);

- em caso de queimaduras de segundo e terceiro graus.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vittopic.

Caso Vittopic gel seja aplicado em grandes areas de pele, deve ser evitada a exposi-
¢do prolongada das areas tratadas a luz solar.

Informe o seu médico em caso de comichdo muito intensa ou alteragbes extensas.

Criancas
Em lactentes e criangas (menores de 2 anos) evite a utilizagdo em grandes éareas da
pele, especialmente nos casos de lesdo e inflamacéo da pele.

Outros medicamentos e Vittopic
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recente-
mente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, con-
sulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Nao utilize Vittopic durante os primeiros trés meses de gravidez. Durante o resto da
gravidez e durante a amamentacéao, Vittopic ndo deve ser aplicado em grandes areas
da pele, especialmente nos casos de lesdo ou inflamacéo da pele.

O gel ndo deve ser aplicado nos mamilos durante a amamentacéo.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Vittopic ndo afeta a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Vittopic contém cloreto de benzalcénio e propilenoglicol.

Vittopic contém cloreto de benzalconio que € irritante e pode causar reagdes cutaneas
(reacdes na pele). Contém também propilenoglicol que pode causar irritacdo cutanea
(irritacéo da pele).

3. Como utilizar Vittopic

Utilize este medicamento exatamente como estéa descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farma-
céutico se tiver duvidas.

Vittopic deve ser aplicado como uma camada fina na area da pele afetada e com
comichao 2 a 4 vezes por dia.

Se utilizar mais Vittopic do que deveria
N&o foram notificados casos de sobredosagem com maleato de dimetindeno aplicado
topicamente na pele.



Em caso de ingestdo do medicamento, deve contactar o seu médico imediatamente.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- sensacao de ardor na pele, pele seca.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- dermatite alérgica.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundéarios estara a ajudar a fornecer mais informa-
cbes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo 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)

Fax: + 351 21798 73 97

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

5. Como conservar Vittopic
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas. Conservar na em-
balagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem ex-
terior e bisnaga. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergun-
te ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas
medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Vittopic

A substancia ativa & o maleato de dimetindeno. Cada grama de gel contém 1 mg de
maleato de dimetindeno.

Os outros componentes s@o carboémero (tipo 974 P), edetato dissédico, hidréxido de
sodio, propilenoglicol (E1520), cloreto de benzalcénio e agua purificada.

Qual o aspeto de Vittopic e conteido da embalagem
Vittopic € um gel homogéneo, transparente e incolor.

Bisnaga de aluminio revestida internamente por membrana de resina epdxi e fecho
com rosca de HDPE numa embalagem de cartao.

Bisnaga: 30 g ou 50 g de gel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducéao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Fabricante

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiladyslawa tokietka St, 98-200 Sieradz
Poland

Este folheto foi revisto pela ultima vez em janeiro de 2023.
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