PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dimedrol-BP 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-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dimedrol-BP solutie injectabild si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dimedrol-BP solutie injectabila
Cum sa utilizati Dimedrol-BP solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dimedrol-BP solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Dimedrol-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Dimedrol-BP contine o substanta numita difenhidramina — un antihistaminic. Medicamentul blocheaza
efectele histaminei eliberate in exces, manifestand actiune antialergica. Actioneaza la nivelul sistemului
nervos central avand actiune de linistire (sedare) si antivomitiva (inlaturd varsaturile).

Se utilizeaza:

- 1n caz de reactii alergice grave (anafilaxie), ca remediu adaugator la alte masuri standard

- in tratamentul simptomatic al alergiilor, cum ar fi urticaria, pruritul (mancarime) de diferite origini,
dermatitele, angioedem (edem Quincke), rinita alergica, alergia la polen, alimente si medicamente.

- ca tratament de scurtd durata al insomniei ocazionale la pacientii cu dificultati de adormire.

- pentru tratamentul activ al raului de miscare in cazul cand terapia orala nu este posibila.

- In voma postoperatorie (varsaturi asociate cu o interventie chirurgicala)

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dimedrol-BP solutie injectabila

Nu utilizati Dimedrol-BP daci aveti:

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

— sunteti gravida sau alaptati

— Dimedrol-BP solutie injectabila nu se administreaza copiilor nou-nascuti sau prematuri

— accese de astm bronsic

— feocromocitom (o tumoare a glandelor suprarenale)

— glaucom cu unghi Tnchis

— afectiuni convulsive (suferiti de epilepsie sau eclampsie - afectiune grava care apare la sfarsitul
sarcinii, caracterizatd prin convulsii)



— sindrom de interval QT lung ereditar sau administrarea indelungata a preparatelor ce prelungesc
intervalul QT (vezi Dimedrol-BP impreuna cu alte medicamente)

— aveti prostata marita in volum

— ulcer gastric si duodenal cu ingustarea unei portiuni a stomacului si duodenului

— aveti o obstructie la nivelul trecerii din stomac in duoden (obstructie piloro-duodenald)

— stenoza colului vezicii urinare

— myastenia gravis (boala caracterizata prin slabiciune severa a tuturor muschilor)

— Dbatai prea lente ale inimii; daca suferiti de tulburari ale ritmului inimii;

— porfirie (o tulburare a metabolismului hemului, o proteinad din componenta hemoglobinei)

Dimedrol-BP nu se administreaza in calitate de anestezic local (risc de necroza locala).

Dimedrol-BP nu se administreaza concomitent cu alte medicamente care contin difenhidramina, inclusiv

forme orale si topice.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dimedrol-BP, adresati-vi medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca aveti:

— Boli cronice ale plamanilor

— Boli ale inimii

— Tensiune arteriala crescuta

— Functie crescuta a glandei tiroide

— Tulburari ale functiei ficatului si/sau rinichilor

Difenhidramina poate agrava evolutia afectiunilor obstructive ale plamanilor, bolilor cardiovasculare
severe, obstructiei intestinale si a obstructiei biliare.

Difenhidramina poate determina adinamie (moleseald), de asemenea, poate provoca agitatie (in special
la copii), halucinatii, crize convulsive, in special in caz de supradozaj.

Din cauza riscului existent de toxicitate, Dimedrol-BP nu trebuie utilizat mai des decat este indicat, in
orice conditii; nu utilizati mai mult de un preparat cu continut de difenhidramind concomitent (de
exemplu, evitati utilizarea concomitentd a medicamentelor orale si locale care contin difenhidramina).
Nu utilizati Dimedrol-BP cu alte medicamente impotriva alergiilor.

Pentru tratamentul insomniei, nu utilizati Dimedrol-BP mai mult de 7-10 nopti fara consultarea unui
medic. Daca insomnia persistd continuu timp de > 2 sdptamani, in mod obligatoriu adresati-va unui
medic.

La utilizare repetata, este posibila dezvoltarea dependentei. Toleranta se poate dezvolta la utilizare
continud (scdderea raspunsului organismului la doze repetate si constante de medicament care se

manifesta prin scaderea efectului). Toleranta la medicament poate duce la dependenta.

Dimedrol-BP solutie injectabild nu trebuie sa fie injectat in tesut cu rani sau in care circulatia sangelui
este insuficienta.

Dimedrol-BP solutie injectabila nu trebuie administrat dupa miezul noptii, daca este necesara atentie in
dimineata ce urmeaza.

Utilizarea la copii si adolescenti



Mai ales la pacientii copii si adolescenti, supradozajul cu antihistaminice (medicamente dintre care face
parte si Dimedrol-BP), poate produce halucinatii, convulsii sau deces. Ca si la adulti, antihistaminicele
pot scadea atentia la copii si adolescenti. La copii de varsta frageda, in special, pot produce excitatie.

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

Exista un risc de supradozaj si toxicitate (inclusiv deces) la copiii cu varsta mai mica de 2 ani, daca li se
administreaza concomitent medicamente antihistaminice (de tipul Dimedrol-BP), antitusive (impotriva
tusei), expectorante (pentru eliminarea mucusului) si decongestionante (pentru desfundarea nasului si
usurarea respiratiel) ca tratament unic sau in combinatie, pentru a atenua simptomele infectiilor
aparatului respirator superior. Daca este necesard administrarea Dimedrol-BP, respectati cu strictete doza
si nu utilizati concomitent medicamentele enumerate mai sus.

Utilizarea la varstnici
Medicamentele de tipul Dimedrol-BP cauzeaza mai frecvent ameteli, sedare (linistire/adormire) si
scaderea tensiunii arteriale la pacientii varstnici.

Acest medicament poate provoca somnolentd si are un efect aditiv (sumarea efectelor si cresterea
acestora) cu alcoolul.

Dimedrol-BP solutie injectabild nu trebuie administrat cu 24 de ore inainte de a efectua teste de alergie.

Dimedrol-BP 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 dumneavoastri daca folositi unul dintre urmitoarele medicamente:

— Dimedrol-BP nu trebuie utilizat in acelasi timp cu medicamente care contin difenhidramina sau alte
antihistaminice H1 - impotriva alergiilor (de ex. clorfeniramina, clemastina, hidroxizina, cetirizina,
loratadina s.a.) deoarece acest lucru poate intensifica reciproc efectele ambelor medicamente intr-un
mod imprevizibil.

— medicamente care pot prelungi intervalul QT pe ECG (de exemplu, medicamente pentru tratamentul
tulburarilor de ritm al inimii (de ex. chinidind, ajmalind, procainamida, amiodarona, sotalol s.a.).
(vezi pct.2 Nu utilizati Dimedrol-BP)

— inhibitori MAO, care se folosesc in special pentru tratamentul bolii Parkinson sau depresiei (de ex.
fenelzina, moclobemid s.a.)

— medicamente care deprima sistemul nervos central (medicamente psihotrope, antidepresive-pentru
tratamentul depresiei, hipnotice-pentru probleme de adormire, analgezice, anestezice). Utilzarea
concomitenta cu Dimedrol-BP poate creste efectul sedativ (de linistire/adormire).

— anestezice locale (de ex. lidocaina, bupivacaina, articaina)- Dimedrol-BP creste efectele acestora.

— analeptice (de ex. cafeina, teofilina, doxapram) - la administrare concomitentd cu analeptice exista
risc de convulsii.

— adrenalina, noradrenalina - Dimedrol-BP intensifica efectul acestora.

— atropind, biperiden, antidepresivele triciclice (de ex. imipramina, amitriptilina)

— Quanabenz, clonidina, metildopa- impreund cu Dimedrol-BP poate determina cresterea senzatiei de
oboseala.



— apomorfina- Dimedrol-BP reduce eficienta apomorfinei.

— alcool

La copii, nu se recomanda administrarea concomitenta de Dimedrol-BP cu medicamente antihistaminice
- Tmpotriva alergiilor (de ex. clorfeniramina, clemastind, hidroxizina, cetirizind), antitusive (impotriva
tusei), expectorante (pentru eliminarea mucusului) si decongestionante (pentru desfundarea nasului si
usurarea respiratiei).

Dimedrol-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Dimedrol-BP nu trebuie consumat alcool, deoarece acesta creste efectul
sedativ al medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Dimedrol-BP daca sunteti gravida sau aldptati.

Este contraindicata administrarea Dimedrol-BP in timpul sarcinii din lipsa datelor adecvate de siguranta
st eficacitatea administrarii.

La necesitatea administrarii preparatului este necesar de intrerupt alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomanda si nu efectuati activititi care necesitd atentie sporiti si reactii
psthomotorii rapide. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Atunci cand este administrat dupd miezul noptii, afectarea capacitatii de reactie este de asteptat sa apara
Tn dimineata urmatoare.

3. Cum sa utilizati Dimedrol-BP solutie injectabila

Acest medicament va fi administrat, in mod normal, de catre un medic sau o asistentd medicala. Acesta
va fi administrat sub forma de injectie intr-un muschi sau intr-o vena prin picurare.

Dimedrol-BP nu trebuie sa se amestece cu alte solutii in aceeasi seringa.

Medicul dumneavoastra va decide cu privire la doza, frecventa administrarii si durata tratamentului.

De obicei, se recomanda urmatoarele doze:

Alerqii, rau de miscare sau véarsaturi dupd o interventie chirurgicala

Adulti si copii cu virsta peste 14 ani: cate 1-5 ml (10-50 mg) de 1-3 ori pe zi.

Doza unica maxima pentru o administrare este de 50 mg, doza maxima zilnica - 150 mg, doza maxima
n 24 ore — 150 mg (15 ml).

Tn vena, preparatul se administreaza in perfuzii a cate 20-50 mg (2-5 ml) Dimedrol-BP in 100 ml solutie
clorura de sodiu 0,9 %, viteza de picurare nu trebuie sa depaseasca 25 mg/min.

Copii si adolescenti pana la varsta de 14 ani

Nu trebuie administrat la nou-nascuti sau prematuri!

Copiilor cu varsta mai mare de 1 lunad pana la 12 luni cate 0,2-0,5 ml (2-5 mg), 1-3 ani céte 0,5-1,0 ml
(5-10 mg), 4-6 ani - 1,0-1,5 ml (10-15 mg), 7-14 ani - 1,5-3,0 ml (15-30 mg) in functie de necesitati, la
fiecare 6-8 ore.

Dificultati de adormire
Se administreaza ca doza unica inainte de culcare.




Cand se utilizeaza pentru tratamentul insomniei, nu se administreazd mai mult de 7-10 nopti fara
consultarea unui medic.

La varstnici si la pacientii cu insuficienta hepatica severa sau leziuni ale rinichilor, doza va fi ajustata de
catre medic cu atentie in functie de tabloul clinic (vezi mai jos).

Varstnici:
Veti utiliza o doza initiald mai mica, deoarece este mult mai probabil sa apara efectele secundare (ameteli,
sedare, scaderea tensiunii arteriale).

Insuficienta a functiei rinichilor:

Medicul va va recomanda sd administrati mai rar acest medicament, conform rezultatelor analizelor de
laborator.

Nu exista informatie despre doze repetate.

Pacienti cu ciroza hepatica:
Eliminarea medicamentului este intarziata.
Medicul va va recomanda 0 doza unica in vend. Nu exista informatie despre doze repetate.

Daca utilizati mai mult Dimedrol-BP decat trebuie

Deoarece Dimedrol-BP va este administrat, in general, de catre medic sau asistentd, este putin probabil
sa vi se administreze o dozd mai mare de medicament decat cea recomandata.

Copiii sunt in mod special expusi riscului de supradozare.

Simptomele unui supradozaj sunt:

Senzatia de uscare a gurii, respiratie dificila, marire a diametrului pupilei, roseata fetei, stimularea sau
deprimarea sistemului nervos central, depresie, confuzie mintald, exagerarea functiei de miscare,
convulsii, delir (pierdere a simtului realitatii), accelerarea batailor si/sau dereglarea ritmului inimii.
Cazuri rare de rabdomioliza (distrugere a tesutului muscular) au fost descrise. In caz de supradozaj
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau servicului de chemari urgente.

Daca uitati sa luati Dimedrol-BP
Nu administrati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Dimedrol-BP
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Clasificarea frecventei acestor reactii adverse este definita astfel:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane )

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)



Foarte frecvente

- oboseala.

Dacd este folosit pentru insomnie, acesta este efectul principal scontat; daca este folosit ca agent
antialergic, acesta este un efect secundar.

Frecvente

- sedare (linistire/adormire), ameteli, somnolenta, slabiciune musculara, tulburdri de coordonare a
miscdrilor.

- scaderea tensiunii arteriale

- uscaciunea gurii, dureri la nivelul stomacului

- transpiratii excesive

Mai putin frecvente

- tulburari de concentrare, dureri de cap

Atunci cand este administrat in timpul noptii, poate fi de asteptat afectarea capacitdtii de reactie
dimineata.

- tulburari de vedere, cresterea presiunii intraoculare (in interiorul ochiului)

- cresterea viscozitatii secretiilor din bronhii

- inrosire si sensibilitate crescuta la locul de injectare.

Rare
- batai frecvente ale inimii
- dermatita de contact, fotosensibilitatea pielii

Foarte rare

- scaderea numadrului de celule albe si plachete ale sangelui, anemie hemolitica (prin distrugerea
celulelor rosii)

- (in special la copii): reactii paradoxale cum ar fi agitatie, iritabilitate, frica si tremor

Cu frecventa necunoscuta

- urticarie, eruptie pe piele, soc anafilactic
“fricad de moarte”, nervozitate, insomnie, euforie, confuzie mintala, nevritd (inflamatie a unui nerv),
convulsii, parestezii (senzatie de amorteald).

La pacientii cu leziuni locale ale creierului sau epilepsie, chiar si la administrarea dozelor mici de

preparat, poate aparea criza epileptica (convulsii).

- vedere dubla, dilatarea pupilei ochiului

- inflamarea urechii interne (labirintita), acufene (tiuit in urechi)

- palpitatii, batai “in plus” ale inimii

- uscaciunea mucoasei nasului si faringelui, nas infundat, senzatie de apasare n piept, dificultati de
respiratie si sufocare, respiratie suierdtoare

- lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, diaree, constipatie, senzatie de amortire de scurta durata a
mucoasei gurii

- inrosirea pielii, mancarime, eruptii polimorfe (papule rosii pe piele), cianoza pielii si mucoaselor
(culoare violacee)

- urinare frecventd si/sau dificila, retentie urinard

- menstruatii precoce

- necroze locale la administrarea sub piele sau in piele, frisoane, febrd, sindrom hipertermic (febra
foarte inalta cu dereglari ale organelor).



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 asemende, 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.

o. Cum se pastreaza Dimedrol-BP solutie injectabila
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupa EXP:. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dimedrol-BP solutie injectabila

Substanta activa este clorhidratul de difenhidramina. 1 fiola (1 ml) contine clorhidrat de difenhidramina
10 mg.

Celelalte componente sunt: apa pentru injectii

Cum arata Dimedrol-BP si continutul ambalajului
Solutie transparenta, incolora.

Cate 1 ml in fiole de sticla. Cate 5 fiole in blister din PVC; cate 2 blistere impreuna cu prospectul in
cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2024

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/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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