PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dimedrol-Darnita 10 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de difenhidramina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sid-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dimedrol-Darnita si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa utilizati Dimedrol-Darnita

3. Cum sa utilizati Dimedrol-Darnita

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dimedrol-Darnita

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dimedrol-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Dimedrol-Darnita reprezinta un remediu antihistaminic pentru uz sistemic.

Acesta reduce sau preintampind spasmul musculaturii netede determinat de histamind, cresterea
permeabilitatii capilarelor, edemul tesuturilor, mancdrimea §i roseata pielii. Posedd actiune
anestezica locald (la administrarea internd se dezvoltd amortirea de scurtd duratd a mucoasei
cavitatii bucale), reduce tensiunea arteriald si, poseda efect sedativ, hipnotic, antiparkinsonian si
antivomitiv. Efectul sedativ si hipnotic este mai exprimat la administrarea repetata.

Dimedrol-Darnita este indicat in:

- soc anafilactic, urticarie, febra de fin, boala serului, vasculitd hemoragica
(capilarotoxicozd), eritem exsudativ polimorf, edem Quincke, dermatoze pruriginoase,
prurit;

- conjunctivita alergica si afectiunile alergice ale ochiului;

- reactii alergice aparute in urma administrarii de medicamente;

- coree, sindromul Méniere;

- voma postoperatorie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dimedrol-Darnita

Nu luati Dimedrol-Darnita daca:

— daca aveti alergie (hipersensibilitate) la clorhidrat de difenhidramina sau la oricare alte
componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

— accese de astm bronsic;

— feocromocitom;

— epilepsie;
— sindrom de interval QT lung ereditar sau administrarea indelungata a preparatelor ce prelungesc
intervalul QT,;

— glaucom cu unghi inchis;



— hiperplazia prostatei;

— ulcer gastric si duodenal stenozat;
— stenoza colului vezicii urinare;

— bradicardie, aritmit;

— porfirie.

Atentionari si precautii

Nu se recomanda pentru administrare subcutanata. Deoarece dimedrolul manifesta actiune similara
atropinei se va administra cu precautie la pacientii cu antecedente de afectiuni respiratorii recente
(inclusiv astm bronsic), hipertensiune intraoculard, hipertireoza, afectiuni ale sistemului
cardiovascular, hipotensiune arteriald. Se poate agrava evolutia afectiunilor obstructive pulmonare,
afectiunilor severe ale sistemului cardiovascular, ileusului, obstructia cailor biliare. Dimedrolul
poate provoca starea de inhibitie, dar de asemenea poate provoca excitabilitate si halucinatii,
convulsii, in special in caz de supradozare. Cu precautie se va administra la pacientii cu varsta peste
60 ani, deoarece este posibila dezvoltarea vertijului, sedarii si hipotensiunii.

Cu precautie se va administra pacientilor cu dereglari ale functiei renale si hepatice. Pe parcursul
tratamentului se va evita iradierea cu raze ultraviolete si consumul de bauturi alcoolice. Este
necesar de informat medicul despre administrarea acestui preparat: actiunea antiemetica poate face
dificila diagnosticarea apendicitei si recunoasterea simptomelor de supradozare cu alte remedii
medicamentoase.

Copii
Preparatul nu se administreaza in practica pediatrica.

Dimedrol-Darnita impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastrd dacid folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- remedii anestezice, hipnotice, sedative, analgezice opioide si anestezice locale
- antidepresive triciclice

- analeptice

- inhibitori MAO

- remedii hipotensive

- etanol

- apomorfina

Nu se recomanda administrarea concomitenta a preparatelor cu continut de dimedrol, inclusiv si a
celor cu actiune topica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Este contraindicatd administrarea dimedrolului in timpul sarcinii din lipsa datelor adecvate de
siguranta si eficacitatea administrarii. La necesitatea administrarii preparatului este necesar de
intrerupt alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Din cauza actiunii sedative si hipnotice, pe durata tratamentului se recomanda evitarea activitatilor
potential periculoase, care necesita atentie sporita si reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati Dimedrol — Darnita

Acest medicament se administreaza de cétre personalul medical.

Frecventa si doza, precum si calea de administrare (intramuscular sau intravenos n perfuzii) se
stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Durata tratamentului depinde de efectul obtinut si toleranta fata de preparat.

Daca utilizati mai mult Dimedrol — Darnita decét trebuie

Deoarece Dimedrol — Darnita va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta, este putin
probabil sa vi se administreze o doza mai mare de medicament decat cea recomandata. Cu toate
acestea, daca remarcati asa simptome precum senzatia de uscare a gurii, respiratie dificila, marire a
diametrului pupilei, roseata fetei, stimularea sau deprimarea sistemului nervos central, depresie,
confuzie mintald, exagerarea functiei motorii a diferitor organe, accelerarea batdilor
si/sau dereglarea ritmului inimii sau credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dimedrol — Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Dimedrol — Darnita, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daci incetati sa utilizati Dimedrol — Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru cd va simfifi mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

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

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la
toate persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- slabiciune generala, astenie, sedare, micsorarea atentiei, vertij, somnolenta.
- hipotensiune arteriala
- Xxerostomie
- transpiratie excesiva

Cu frecventi necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- cefalee, tulburarea coordonarii miscarilor, reducerea vitezei reactiilor psihomotorii,
anxietate, excitabilitate crescuta, “frica de moarte”, iritabilitate, nervozitate, insomnie,
euforie, confuzie mintala, tremor, nevritd, convulsii, parestezii. La pacientii cu leziuni
cerebrale locale sau epilepsie se activeaza descarcarile convulsive pe EEG (chiar la
administrarea dozelor mici de preparat), ce poate provoca criza epileptica.

- midriaza, cresterea tensiunii intraoculare, tulburari de vedere, diplopie.

- labirintita acuta, acufene.



- palpitatii, tahicardie, extrasistolie.

- agranulocitozd, trombocitopenie, anemie hemolitica.

- amortirea de scurtd duratd a mucoasei cavitatii bucale, anorexie, greata, dureri epigastrice,
voma, diaree, constipatie.

- mictiuni frecvente si/sau dificile, retentie urinara, menstruatii precoce.

- uscidciunea mucoasei nazale si faringiene, congestie nazala, cresterea viscozitatii secretiilor
bronsice, senzatie de constrictie toracica, dificultati de respiratie si dispnee.

- hiperemie, prurit, eruptii polimorfe, cianoza pielii si mucoaselor.

- reactii alergice, inclusiv eruptii, urticarie, soc anafilactic.

- necroze locale la administrarea subcutanata sau intracutanata

- frisoane, febra, sindromul hipertermic, fotosensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreazia Dimedrol — Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati Dimedrol — Darnita dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (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 Dimedrol — Darnita

- Substanta activa este clorhidrat de difenhidramina. 1 ml solutie contine clorhidrat de
difenhidramind 10 mg (in recalcul la 100% substanta uscata).

- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arati Dimedrol — Darnita si continutul ambalajului
Lichid transparent incolor.

Cate 1 ml solutie injectabila in fiole.

Cate 5 fiole In ambalaj cu contur de fag, cate 2 ambalaje cu contur de fag impreuna cu prospectul
pentru pacient n cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentici Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locald responsabila pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.



http://www.tpi-pharm.md/
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