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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Calemo 1 mg/g gel
Maleat de dimetinden

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile in cazul adultilor si adolescentilor si dupa 2 zile in cazul copiilor, nu va
simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Calemo 1 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Calemo 1 mg/g gel
Cum sa utilizati Calemo 1 mg/g gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Calemo 1 mg/g gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Calemo 1 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza

Calemo 1 mg/g gel contine substanta activa maleat de dimetinden, care are efecte antihistaminice. Pe
masurd ce gelul patrunde in mod eficient in piele, acesta asigurd ameliorarea rapida a mancarimii si
iritatiei in doar cateva minute. Calemo 1 mg/g gel are si un efect anestezic local.

Calemo 1 mg/g gel este utilizat pentru calmarea pe termen scurt a mancarimilor asociate cu
dermatozele, urticaria, intepaturile de insecte, arsurile solare si arsurile superficiale, usoare ale pielii.

Calemo 1 mg/g gel este indicat pentru adulti, adolescenti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Calemo 1 mg/g gel

Nu utilizati Calemo 1 mg/g gel
- daca sunteti alergic la maleatul de dimetinden sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Calemo 1 mg/g gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In cazul in care Calemo 1 mg/g gel este aplicat pe suprafete intinse ale pielii, evitati expunerea
prelungita la razele solare a zonelor tratate.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care aveti mancarimi severe sau modificari ale pielii
pe suprafete intinse.

Copii
Evitati aplicarea Calemo 1 mg/g gel pe suprafete intinse ale pielii sugarilor si copiilor mici, in special




in cazul ranilor deschise sau inflamate de la nivelul pielii.



Calemo 1 mg/g gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati si ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavostra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

In timpul sarcinii si aldptarii, nu aplicati acest medicament pe suprafete intinse ale pielii, in special in
cazul ranilor deschise sau inflamate de la nivelul pielii. Nu aplicati Calemo 1 mg/g gel pe mameloane
daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Calemo 1 mg/g gel contine propilenglicol si clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,25 mg clorurd de benzalconiu per fiecare tub de 5 g, 1 mg per fiecare tub de
20 g, 1,5 mg per fiecare tub de 30 g si 2,5 mg per fiecare tub de 50 g, care este echivalent cu 0,05 mg/1 g
gel.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul pielii.

Nu trebuie sa aplicati acest medicament la nivelul sanilor daca alaptati, deoarece poate sa ajunga in lapte.

Acest medicament contine 750 mg propilenglicol per fiecare tub de 5 g, 3 mg per fiecare tub de 20 g,
4,5 mg per fiecare tub de 30 g si 7,5 mg per fiecare tub de 50 g, care este echivalent cu 150 mg/1 g gel.
Propilenglicolul poate determina iritatia pielii.

Deoarece acest medicament contine propilenglicol, nu il utilizati pe rani deschise sau suprafete intinse de
tegument, cu discontinuitate de substantd (cum ar fi arsurile) inainte de a discuta cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

3. Cum sa utilizati Calemo 1 mg/g gel

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Copii, adolescenti, adulti si varstnici
Aplicati n strat subtire pe zona afectata a pielii, de 2-4 ori pe zi.
Utilizarea pe zone intinse ale pielii trebuie evitata la sugari si copii mici.

Daca dupa 7 zile in cazul adultilor si adolescentilor si dupa 2 zile in cazul copiilor nu va simtiti mai bine
sau va simtiti mai rau, adresati-va medicului dumneavoastra.
Nu utilizati Calemo 1 mg/g gel pentru mai mult de doud saptamani fara recomandarea medicului.

Daca utilizati mai mult Calemo 1 mg/g gel decit trebuie
Nu a fost raportat niciun caz de supradoza cu maleat de dimetinden aplicat topic pe piele. In cazul in care
ati Inghitit accidental acest medicament, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse a caror frecventd este necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele
disponibile):
- senzatie de arsura la nivelul pielii, piele uscata, dermatita alergica

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia: http:/www.anm.ro.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Calemo 1 mg/g gel

Nu lisati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. Acest medicament nu necesita conditii de
temperaturd speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe tub si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Calemo 1 mg/g gel

- Substanta activd este maleatul de dimetinden. Fiecare gram de gel contine 1 mg maleat de
dimetinden.

Ceilalalti excipienti sunt: carbomer (tip 974 P), edetat disodic, hidroxid de sodiu, propilenglicol,
clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Calemo 1 mg/g gel si continutul ambalajului
Calemo 1 mg/g gel se prezinta sub forma de gel omogen clar si incolor.

Cutie cu un tub din aluminiu cu membrana din aluminiu si capac filetat din PEID.

Marimi de ambalaj: 5 g, 20 g, 30 g sau 50 g.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nove Mesto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricant:

Medana Pharma Spolka Akcyjna
ul. Wladyslawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha Fenimax
Republica Slovaca Fenimax
Roménia Calemo 1 mg/g gel

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2020.



