POVZETEK TEMELJNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

DRAMINA 50 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 50 mg dimenhidrinata.
Ena tableta vsebuje 0,113 g laktoze monohidrata.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta

Tablete so bele, enakomerne oblike in velikosti, z gladko povr§ino in ostrimi,
neposkodovanimi robovi. Tablete so brez vonja.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Dramina se uporablja za prepreCevanje slabosti, bruhanja in/ali vrtoglavice, povezane s
potovalno boleznijo.

Lahko se uporablja tudi za simptomatsko zdravljenje Menierove bolezni in pri drugih
vestibularnih motnjah.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli in otroci nad 12 let
e zacetni odmerek 1 tableta (50 mg),
e potem 1 do 2 tableti (50 do 100 mg), trikrat na dan.
Ne priporo¢amo jemanja ve¢ kot 400 mg na dan.
Za preprecevanje potovalne bolezni morate zdravilo vzeti 30 minut pred zacetkom gibanja.

Pediatricna populacija
e 0d 6 do 12 let: pol tablete do 1 tableta (25 do 50 mg), trikrat na dan.
Ne priporo¢amo jemanja ve¢ kot 150 mg na dan.

Starejsi

Pri starejsih morate zdravilo uporabljati v najnizjem priporo¢enem odmerku za odrasle, ker
S0 obcutljivi na antiholinergié¢ne udinke zdravila.

Zdravljenje naj bo ¢imbol;j kratko.

Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Nacin uporabe
Zdravilo Dramina se lahko jemlje s hrano ali brez nje.
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4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Dimenhidrinat morate uporabljati previdno pri bolnikih s konvulzijami in pri tistih, pri
katerih bi lahko antiholinergi¢ne lastnosti zdravila poslabsale osnovno bolezen (glavkom
zaprtega zakotja, hipertrofija prostate, bronhialna astma). Pri bolnikih z jetrno okvaro so
potrebni previdnostni ukrepi.

Zdravilo lahko prikrije simptome ototoksi¢nosti, zato je pri soasni uporabi z ototoksi¢nimi
zdravili potrebna previdnost.

Pri daljsi uporabi dimenhidrinata lahko izvidi pokazejo lazno visoke vrednosti teofilina v
serumu.

Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti
laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Dimenhidrinat lahko okrepi u¢inek depresorjev osrednjega Zivéevja, kot so npr. alkohol,
antipsihotiki, hipnotiki, sedativi, anksiolitiki in opioidni analgetiki. Previdnost je potrebna,
da ne pride do prevelikega odmerjanja.

Ker ima dimenhidrinat antiholinergi¢no delovanje, lahko poveca ucinke drugih zdravil z
antiholinergi¢nim delovanjem, vkljucno s triciklinimi antidepresivi.

Lahko tudi okrepi delovanje drugih antiholinergicnih zdravil. Ob socasni uporabi z
aminoglikozidnimi antibiotiki lahko prikrije zgodnje znake ototoksi¢nosti.

4.6 Uporaba med nose¢nostjo in dojenjem

Nosecnost

Varnosti zdravila med nose¢nostjo $e niso ugotovili. Niso bile opravljene zadostne Studije pri
ljudeh. Po podatkih iz literature niso opazali kongenitalnih malformacij ali neZelenih
ucinkov pri novorojenckih, ki bi jih lahko pripisali jemanju tega zdravila.

Dimenhidrinat se lahko uporablja v Casu nose¢nosti le v primeru jasne indikacije, Ce
potencialne koristi upravicijo potencialno tveganje za plod.

Dojenje
Dimenhidrinat prehaja v materino mleko in lahko $koduje dojen¢ku. Ce dojite svojega
otroka, ne jemljite dimenhidrinata, ne da bi se prej posvetovali s svojim zdravnikom.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Dramina ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Dimenhidrinat uporabljajte previdno med voznjo, upravljanjem s stroji ali opravljenjem
drugih dejavnosti. Dimenhidrinat lahko povzro¢i omotico, zaspanost ali zamegljen vid.
Povejte svojim bolnikom, da se lahko pojavijo ti simptomi in v teh primerih ne smejo voziti
ali upravljati s stroji. Alkohol lahko okrepi zaspanost in omotico med jemanjem
dimenhidrinata, zato opozorite svojega bolnika, da ne sme piti alkoholnih pija¢, ko jemlje
zdravilo Dramina.

4.8 Nezeleni ucinki
Zdravilo Dramina bolniki na splo$no dobro prenasajo.

Bolezni zZivéevja
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zaspanost,glavobol, motnje spanja, vrtoglavica, motnje koordinacije

Srcne bolezni
palpitacije, bolecine v prsih, tahikardija, neredno bitje srca in zniZan krvni tlak

Bolezni secil
motnje uriniranja

Bolezni prebavil
suha usta, zaprtje, driska

Ocesne bolezni
motnje vida

Usesne bolezni, vkljucno z motnjami labirinta
zvonjenje v usesu

Bolezni koze in podkozja
izpuscaj

Psihiatricne motnje
nemir, razburjenost, zaskrbljenost

Bolezni imunskega sistema
lahko se pojavi alergijska reakcija (teZave z dihanjem, zapiranje Zrela, otekanje ustnic, jezika
ali obraza).

Pri otrocih se lahko pojavi paradoksna stimulacija osrednjega Ziv¢evja, pri odraslih pa le
redko.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega odmerjanja se lahko pojavijo naslednji simptomi:

suha usta, nos in grlo, zaspanost, pordelost ali rdeCina obraza, upocasnjeno ali oteZeno
dihanje, obcutek slabosti, nerodnost ali nestabilnost, epilepti¢ni napadi ali konvulzije,
halucinacije (bolnik vidi, slisi ali obcuti stvari, ki jih ni), teZave s spanjem.

Zdravljenje:
Priporo¢amo uporabo aktivnega oglja, pri resnem prevelikem odmerjanju pa je potrebno
izpiranje Zelodca.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
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5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antihistaminik za sistemsko uporabo, Oznaka ATC
RO6AAQ2.

Osnovno delovanje dimenhidrinata je zaviranje acetilholina. Antiholinergi¢ni ucinki
dimenhidrinata so odgovorni za zavoro vestibularne stimulacije in zmanjSevanje delovanja
labirinta, predvsem z delovanjem na kamencke v srednjem uSesu, v vecjih odmerkih pa na
polkrozne kanalcke, ki so odgovorni za ohranjanje ravnotezja telesa. Delovanje na
kemoreceptorsko prozZilno cono v podaljSani hrbtenjaci lahko tudi prispeva k njegovemu
antiemeti¢nemu uc¢inku, ki nastopa med potovalno boleznijo ali pri vrtoglavici.
Dimenhidrinat je klorteofilinska sol difenhidramina, sestoji pa iz priblizno 55 %
difenhidramina in 45 % 8-klorteofilina. Difenhidramin je torej aktivna snov dimenhidrinata,
ima pa depresorsko delovanje na osrednje zivéevje (dobro prehaja skozi krvno-mozgansko
pregrado) ter antiholinergi¢ne, antiemeti¢ne, antihistaminske (zaviralec receptorjev Hi) in
lokalno anesteticne ucinke (zavira ionske kanalcke za natrij). Predpostavlja se, da so
antiholinergi¢ni ucinki dimenhidrinata odgovorni za zavoro vestibularne stimulacije (v
manj$ih odmerkih deluje na kamencke v srednjem usSesu, v ve¢jih pa na polkrozne kanalcke),
ki se pojavlja med potovalno boleznijo ali pri vrtoglavici. Dimenhidrinat zavira spodbujanje
labirinta, njegovo delovanje pa traja tudi do tri ure. Sedacija nastopi zaradi antimuskarinskih
ucinkov dimenhidrinata.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija in porazdelitev

Za dimenhidrinat je znacilna dobra absorpcija po peroralni uporabi. Njegovi antiemetic¢ni
ucinki nastopijo 15 do 30 minut po peroralni uporabi, trajajo pa 3 do 6 ur. Priblizno 78%
zdravila se veze na plazemske beljakovine. Dobro prehaja skozi posteljni¢no in krvno-
mozgansko pregrado in se izlo¢a tudi v materino mleko.

Presnova in izlocanje

Dimenhidrinat se presnovi v jetrih. Razpolovna doba eliminacije dimenhidrinata je priblizno
3,5 ur.

Izloca se s secem.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Uporaba dimenhidrinata lahko v redkih primerih privede do hepatotoksi¢nega delovanja
(avtoliti¢ne spremembe v hepatocitih po zauzitju letalnega odmerka zdravila).

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajocih se odmerkih, genotoksicnosti, kancerogenega potenciala in vpliva na
sposobnost razmnoZevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
mikrokristalna celuloza,
magnezijev stearat,

laktoza monohidrat,

povidon,

krospovidon.

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti
5 let
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Skatla s 5 ali 10 tabletami v pretisnem omotu iz PVC in aluminija.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih navodil.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

JADRAN-GALENSKI| LABORATORI d.d.,

Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvaska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

H/96/00510/001 (5 tablet)
H/96/00510/002 (10 tablet)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 26.8.1996
Datum zadnjega podaljsanja: 10. 08. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
10.02.2015
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