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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dermodrin 30 mg/2 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-l recititi.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

ANl e

Ce este Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila
Cum sa utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Dermodrin solutie injectabild este indicat la adulti, adolescenti si copiii cu varsta peste 2 ani.

Acest medicament este destinat administrarii intravenoase sau intramusculare la adulti si copii.

Dermodrin solutie injectabild este indicat ca:
Antihistaminic si antialergic

Profilaxia si tratamentul adjuvant al socului anafilactic sau anafilactoid.

Profilaxia si tratamentul acut simptomatic al alergiilor de tip imediat mediate histaminic, cum ar
fi urticaria, pruritul (mancarimi) de diferite etiologii, dermatitele , angioedemul (edem Quincke,
inflamatia rapida a pielii si tesutului subcutanat), rinita alergica, alergia la polen, alimente si
medicamente.

Tratament suportiv al edemului mucoaselor sau al reactiilor cutanate de cauza alergica.

Hipnotic si sedativ




Dermodrin solutie injectabila este un hipnotic util in inducerea si mentinerea somnului din insomnii de
diferite cauze (agitatie, nervozitate, epuizare).

Faciliteaza inducerea somnului si prelungeste durata somnului in tulburarile de somn, care sunt insotite de
prurit sau de simptome alergice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila

Nu utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila
o daca sunteti alergic la clorhidrat de difenhidramina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
e daca sunteti gravida in primele trei luni de sarcina;
pe durata alaptarii;
la nou-nascuti sau copii cu varsta sub 2 ani;

in caz de acutizare a astmului bronsic;

daca aveti o tumora suprarenald (feocromocitom);

daca aveti glaucom cu unghi inchis;

daca aveti afectiuni convulsive (eclampsia, epilepsia);

daca in prezent utilizati anumite medicamente care prelungesc intervalul QT (anumite modificari
pe ECG pe care medicul Dvs. le poate identifica).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dermodrin solutie injectabild, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
Aveti grija deosebita cand utilizati Dermodrin solutie injectabila daca suferiti de urmatoarele afectiuni:
o afectiuni respiratorii cronice si astm bronsic
e ulcer gastrointestinal stenozant sau stenoza pilorica ( ingustare a orificiului de evacuare a
stomacului )
hipertrofie de prostata si tulburari de mictiune
disfunctie cardiaca, aritmii cardiace, tahicardie,
hipertiroidism si
insuficienta renala si hepatica.

Dermodrin solutie injectabild nu trebuie sa fie injectat in tesut lezat, ulcerat sau slab perfuzat.

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

Cu 24 de ore inainte de a efectua teste de alergie, Dermodrin solutie injectabila nu trebuie administrat.

Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Dermodrin solutie injectabila nu trebuie utilizat in acelasi timp cu medicamente care contin
difenhidramina sau alte antihistaminice H1 deoarece acest lucru poate intensifica reciproc efectele
ambelor medicamente intr-un mod imprevizibil.



Din cauza posibilelor efecte sporite asupra inimii (prelungirea intervalului QT, adicd modificari ECG pe
care medicul dumneavoastra le poate identifica), utilizarea de Dermodrin solutie injectabild concomitenta
cu medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac trebuie sa fie evitata.

Efectele pot fi accentuate in timpul utilizarii concomitente cu medicamente care deprima sistemul nervos
central (psihotrope, antidepresive, hipnotice, analgezice, anestezice) si alcool.

Dermodrin solutie injectabild nu trebuie utilizat in acelasi timp cu inhibitorii de monoaminoxidaza
(anumite medicamente pentru boala Parkinson sau depresie ), deoarece acestea pot accentua efectul.
Acest lucru se aplica si la administrarea concomitenta a altor substante cu efecte anticolinergice, cum ar fi
atropina, biperiden si antidepresivele triciclice.

Dermodrin solutie injectabild intensifica efectul adrenalinei, noradrenalinei si a altor simpaticomimetice.

Utilizarea medicamentelor pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, care actioneaza asupra sistemului
nervos central (cum ar fi guanabenz, clonidina, metildopa), impreuna cu Dermodrin solutie injectabila
poate duce la oboseala crescuta.

Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabili impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Administrarea concomitenta cu alcool poate creste efectul intr-un mod imprevizibil.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Dermodrin solutie injectabild nu trebuie utilizat in primele 3 luni de sarcina, deoarece exista un risc
crescut de formare a palatoschizisului (fisura de bolta palatind).

In restul sarcinii, Dermodrin solutie injectabila trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a raportului
beneficiu/ risc de catre medic si dupa ce doza individuala a fost stabilita.

Nu se recomanda utilizarea repetata in timpul sarcinii.

Dermodrin nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dermodrin solutie injectabila poate provoca somnolenta si afecta abilitatile de reactie - de aceea este
indicat s3 nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Acest lucru este valabil in special in cazul
consumului concomitent cu alcoolul.

Atunci cand este administrat dupa miezul noptii, afectarea capacititii de reactie este de asteptat sa apara
in dimineata urmatoare.

Dermodrin solutie injectabili contine sodiu, dar in cantitate de maxim 1 mmol (23 mg) sodiu per fiola,
adica practic 'nu contine sodiu’.

3. Cum sa utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila

Utilizati 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 se administreaza numai de catre medic sau de personal medical calificat.



Administrarea se face prin injectie intravenoasa lentd sau intramusculara profunda (IV: maxim 25
mg/min), nu se amesteca cu alte solutii pentru injectii in aceeasi seringa.

Doza recomandata este

Pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Antihistaminic, agent antialergic: 1- 2 fiole, de 3 ori pe zi

Hipnotic si sedativ: 1 - 2 fiole ca o singura doza inainte de culcare

Pentru copii cu varsta peste 2 ani

Antihistaminic,agent antialergic: 1 fiola per 18 kg greutate corporala, de 3 ori pe zi

Hipnotic si sedativ: ¥ fiold per 18 kg greutate corporald ca o singurd doza
inainte de culcare

Doza zilnicd maxima este:
Adulti: 400 mg
Copii: 300 mg

La pacientii varstnici sau debilitati i la pacientii cu insuficientd hepatica severd sau leziuni renale, doza
trebuie ajustatd cu atentie la tabloul clinic (vezi mai jos).

Dozaj pentru pacientii varstnici:
Eventual utilizati o doza initiala mai mica, intrucat efectele secundare (ameteli, sedare, scaderea tensiunii
arteriale) sunt mult mai probabil sd apara.

Pacienti cu insuficienta renala:
Se recomanda o crestere a intervalului de dozare pana la 6-12 ore (RFG 10-50 ml /min) sau 12-18 ore
(RFG <10 ml/ min).

Pacientii cu ciroza hepatica:
Excretie intarziata. Sigur si eficace ca o doza unica intravenoasa.

Dermodrin solutie injectabild este utilizat In principal pentru tratamentul acut; nu exista rezultate
disponibile pentru tratamentul pe termen lung, cu interval liber de administrare cu difenhidramina
parenteral.

Daca utilizati mai mult Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila decét trebuie

Deoarece acest medicament este administrat de catre medic sau de citre personal instruit medical,
supradozarea este putin probabil sd apara.

Nu au fost raportate pAna acum cazuri de supradozaj cu Dermodrin solutie injectabila.

Cu toate acestea, daca se produce un supradozaj cu Dermodrin solutie injectabild, acesta va fi caracterizat
prin simptome centrale, cum ar fi nelinistea, reflexe musculare accentuate, stare de inconstienta,
dificultati de respiratie sau chiar stop cardiovascular.

Alte semne sunt dilatarea pupilei, cresterea pulsului, febra, piele rosie, membrane mucoase uscate si
simptome similare intoxicatiei cu atropina.

In acest caz, va rugdm sa contactati imediat un doctor.

Daca uitati sa utilizati Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila



Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd 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 pana la 1 din 10 persoane )

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

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

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

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte frecvente: oboseala.

Mai putin frecvente: afectiuni circulatorii, tulburari vizuale, cresterea presiunii interne a ochiului,
ingrosarea mucusului bronsic, sensibilitate la nivelul sanului, tulburari gastro-intestinale si tulburari in
golirea vezicii urinare, uscaciunea gurii, nasului si gatului, cresterea fluxului sanguin si cresterea

coordonare, slabiciune musculara.

Rare: reactii alergice ale pielii, iritatii ale pielii si fotosensibilitatea pielii (evitati expunerea directa la
soare), batai rapide ale inimii

Foarte rare: modificari a numarului de celule sanguine (o lipsa a anumitor celule sanguine), mai ales la
copii: excitatie centrala, cum ar fi agitatie, iritabilitate, anxietate si tremor.

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 Roméania http://www.anm.ro.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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 Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila
- Substanta activa este clorhidrat de difenhidramina.
Fiecare fiola contine 30 mg clorhidrat de difenhidramina.

- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric 0,1
M, hidroxid de sodiu 1 M, pentru ajustarea ph-ului.

Cum arata Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile.

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora, tip I, cu punct de rupere a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Pharmazeutische Fabrik Montavit GmbH.

6067 Absam

Austria

Telefon: +43 5223 57926 0

Fax: +43 5223 52294

e-mail: pharma@montavit.com

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Pharmazeutische Fabrik Montavit Reprezentanta pentru Romania,

tel-fax 021.230.33.51, office@montavit.ro

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021.



