PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Dimedrol 10 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de difenhidramina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dimedrol si pentru ce se utilizeaza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dimedrol.
3. Cum sa vi se administreze Dimedrol.

4. Reactii adverse posibile.

5. Cum se pastreaza Dimedrol.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Dimedrol si pentru ce se utilizeaza

Dimedrol contine o substanta numitd difenhidramind — un antihistaminic. Medicamentul blocheaza
efectele histaminei eliberate In exces, manifestand actiune antialergica si de linistire (sedare).
Dimedrol este utilizat:

In calitate de remediu antialergic: pentru ameliorarea reactiilor alergice la singe sau plasma, in caz
de anafilaxie, ca remediu adaugator la epinefrina si alte masuri standard, dupa ce simptomele acute
au fost controlate, precum si pentru alte boli alergice necomplicate de tip imediat, atunci cand
terapia pe cale orald este imposibilad sau contraindicata.

Tn calitate de remediu pentru cinetozd: pentru tratamentul activ al raului de miscare.

Tn calitate de medicament antiparkinsonian: pentru utilizare in parkinsonism, atunci cand terapia
orala este imposibila sau contraindicata, dupa cum urmeaza: parkinsonism la varstnici care sunt n
imposibilitatea de a tolera mai multe medicamente cu actiune puternicd; cazuri usoare de
parkinsonism in alte grupe de varstd, precum si alte cazuri de parkinsonism, in combinatie cu
medicamente anticolinergice cu actiune centrala.

Tn calitate de remediu hipnotic: tratamentul de scurti durata al insomniei ocazionale la pacientii cu
dificultati de adormire.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Dimedrol

Nu trebuie sa vi se administreze Dimedrol daca:

- sunteti alergic la difenhidramina, alte medicamente antihistaminice cu structura chimica similara,
alte componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- daca alaptati,

Dimedrol solutie injectabila nu se va administra
- nou-nascutilor;
- copiilor prematuri.



Solutia injectabila nu trebuie utilizata in calitate de anestezic local (risc de necroza locald).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Dimedrol, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca aveti:

- glaucom cu unghi inchis;

- ulcer peptic stenozant;

- obstructie piloro-duodenala;

- hipertrofie de prostata simptomatica sau obstructie a colului vezicii urinare.

De asemenea, vda rugdm sda comunicati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale ca ati
suferit Tn trecut de:

- astm bronsic;

- crestere a presiunii intraoculare,

- functie crescutd a glandei tiroide,

- boli de inima si ale vaselor de sange,

- tensiune arteriald crescuta,

- boli ale cailor respiratorii inferioare.

In timpul tratamentului cu Dimedrol, evitati consumul bauturilor alcoolice si iradierea cu raze UV.
Incetati administrarea difenhidraminei cu 24 de ore nainte de testare la antigeni.

Efectul antiemetic al Dimedrolului poate face dificila diagnosticarea apendicitei si poate masca
simptomele unui supradozaj cu alte medicamente. In acest sens, este important si informati medicul
despre utilizarea acestui medicament.

Datorita riscului existent de toxicitate, difenhidramina nu trebuie utilizatd mai des decat este indicat,
in orice conditii; nu se va utiliza mai mult de un preparat cu continut de difenhidramina concomitent
(de exemplu, se va evita utilizarea concomitenta a medicamentelor orale si locale).

Cand se utilizeaza pentru tratamentul insomniei, nu se utilizeazd mai mult de 7-10 nopti fara
consultarea unui medic, iar daca insomnia persista continuu timp de > 2 saptamani, se va consulta
Tn mod obligatoriu un medic.

Copii si adolescenti

Se recomanda utilizarea cu precautie la copii si adolescenti.

La copii si adolescenti supradozajul cu difenhidramina poate produce halucinatii, convulsii sau
deces. Ca si la adulti, difenhidraina poate diminua vigilenta psihica la copii si adolescenti. La
pacientii pediatrici de varsta frageda, in special, acestea pot produce excitatie.

Siguranta si eficacitatea difenhidraminei pentru tratamentul insomniei la copii cu varsta mai mica
de 12 ani nu au fost studiate. Exista riscul stimularii posibile a sistemului nervos central atunci cand
este utilizat ca remediu pentru ameliorarea somnului de noapte.

Utilizarea la persoanele varstnice (cu varsta de aproximativ 60 de ani)

Antihistaminicele cauzeaza mai frecvent ameteli, sedare si scaderea tensiunii arteriale la pacientii
varstnici.

Dimedrol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Acest lucru se datoreaza faptului ca unele medicamente pot afecta modul de actiune al acestui
medicament sau acest medicament poate afecta modul de actiune al altor medicamente. Aceste
medicamente includ urmatoarele:

- medicamente care inhiba sau stimuleaza sistemul nervos central;

- medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, numite inhibitori ai monoaminooxidazei;

- apomorfina, medicament contra greturilor;



- medicamente cu actiune m-colinoblocantd, utilizate de obicei pentru tratamentul starii de aciditate
crescutd a stomacului;

- anestezice locale;

- analeptice, utilizate pentru stimularea respiratiei;

- medicamente contra tensiunii arteriale crescute.

Va rugdm sd comunicati personalului din laborator ca sunteti tratat cu Dimedrol dacd sunteti
programat pentru efectuarea testelor de sensibilitate cu histamina sau antigene.

Dimedrol impreuna cu alcool
In timpul tratamentului cu Dimedrol nu trebuie consumat alcool, deoarece acesta creste efectul
sedativ al medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Acest medicament trebuie utilizat In timpul sarcinii numai daca este absolut necesar. Pe durata
tratamentului, aldptarea trebuie intrerupta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomanda abginere de la efectuarea tuturor tipurilor de activitati care
necesita atentie sporita si reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa vi se administreze Dimedrol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament va fi administrat, Tn mod normal, de catre un medic sau o asistenta medicala.
Acesta se va administra sub forma de injectie In vena sau intr-un muschi. Medicul dumneavoastra
va decide cu privire la doza, frecventa administrarii si durata tratamentului.

De obicei, se recomanda urmatoarele doze:

Adulti si copii cu varsta peste 14 ani cate 1-5 ml (10-50 mg) de 1-3 ori pe zi. La necesitate se
utilizeaza 100 mg., doza maxima zilnica - 400 mg.

Copii, alti decat prematuri si nou-nascuti cate 5 mg/kg/24 ore sau 150 mg/m2/24 ore. Doza zilnica
se divizeazd in 4 doze, administrate intravenos cu o ratd ce nu depdseste 25 mg/min, sau
intramuscular profund. Doza maxima zilnica constituie 300 mg.

Daci vi se administreaza mai mult Dimedrol decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrda sau farmacistului. Puteti prezenta deprimarea
sistemului central nervos, agitatie (mai ales la copii) sau depresie, dilatarea pupilelor, uscaciune in
gurd, atonia tractului gastrointestinal, inrosirea fetei, confuzie, miscari necontrolate, convulsii, delir
(gandire confuza si pierderea simtului realitatii), batdi prea lente ale inimii, tulburdri de ritm a
inimii.

Medicul dumneavoastrd va va prescrie un tratament pentru aceste semne, dacd este necesar.

Daca uitati sa luati Dimedrol
Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Dimedrol



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

4. Reactii adverse posibile

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

Opriti tratamentul si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre urmatoarele semne:

Rare:

- Mancarime sau eruptii trecdtoare pe piele, umflarea fetei, buzelor sau gatului, dificultati de
respiratie. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice, care poate sa fie severa (soc anafilactic).
Foarte rare:

- Cresterea temperaturii corpului la mai mult de 38,5-39 °C, mai ales la copii, insotita de tulburari
respiratorii si cardiovasculare, convulsii, edem cerebral (sindrom hipertermic).

Alte reactii adverse includ urmétoarele:

Mai putin frecvente:

- Uscdciune 1n gura, amortirea mucoasei cavitatii bucale;

- Constientizarea batailor inimii, batdi prea rapide ale inimii;

- Uscdciunea mucoasei gatului si cavitatii nazale, congestie nazala, Tngrosarea secretiilor bronhice,
senzatie de presiune toracicd, dificultati de respiratie, sufocare;

- durere de cap, somnolenta, ameteli, tulburdri de coordonare a miscarilor, slabiciune, scaderea
atentiei, scaderea vitezei reactiilor psihomotorii;

- tulburari de vedere, vedere dubla, dilatarea pupilelor, cresterea presiunii intraoculare;

- zgomot n urechi;

- Urinare frecventa sau dificila, retentie urinara,

- aparitia precoce a primei menstruatii;

- Urticarie, eruptie pe piele, sensibilitate crescuta la lumina.

Rare:

- inrosirea pielii, mancarime, eruptie pe piele de diferite forme, invinetirea pielii si mucoaselor;

- vertij, inflamatia urechii interne (labirintita acuta);

- Necroza locald la administrare sub forma de injectii sub piele si in grosimea pielii, transpiratie
crescuta, frisoane, cresterea temperaturii corpului.

Foarte rare:

- lipsa unor tipuri de globule albe in sange (agranulocitozd), ce conduce la scaderea rezistentei
organismului la infectii;

- Scaderea numadrului de plachete in singe (trombocitopenie), conducand la predispunere la
sangerari;

- Scdderea numarului de globule rosii in sange, cauzata de distrugerea acestora (anemie hemoliticd);
- confuzie, stare de tensiune, agitatie, nervozitate, tremor, iritabilitate, insomnie, euforie, senzatie de
furnicaturi si amorteald in maini si picioare (parestezie), inflamatia nervilor (nevrite), convulsii.

Cu frecventa necunoscuta:

- greata, varsdturi, diaree, constipatie, lipsa poftei de mancare, durere in cosul pieptului;

- tulburari ale ritmului inimii;

- tensiune arteriala scazuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md



http://www.amdm.gov.md/

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

5. Cum se pastreaza Dimedrol

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament 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:

- Substanta activa este clorhidratul de difenhidramina. 1 ml solutie injectabila contine clorhidrat de
difenhidramina 10 mg;

- celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dimedrol si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora.

10 fiole de sticld a cate 1 ml solutie injectabila impreuna cu prospectul in cutie de carton cu insertie
gofrata.

10 fiole de sticla a cate 1 ml solutie injectabila impreuna cu prospectul in cutie de carton cu insertie
de carton pentru fixarea fiolelor.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56.

Fabricantul

,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022

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



http://nomenclator.amdm.gov.md./

