@ Galenika..

UPUTSTVO ZA LEK

Dimigal® 50 mg, tablete

dimenhidrinat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Medutim, neophodno je da paZzljivo koristite lek Dimigal,
da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje , morate se obratiti svom lekaru.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Dimigal i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Dimigal
Kako se uzima lek Dimigal

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Dimigal

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Dimigal i ¢emu je namenjen

Lek Dimigal sadrzi aktivnu supstancu dimenhidrinat koja pripada grupi lekova koji se nazivaju
antihistaminici.

Dimigal se koristi kod odraslih i dece uzrasta 2 godine i vise za:
- spre¢avanje mucnine, povracanja i/ili vrtoglavice kod bolesti kretanja (kinetoza);
- le¢enje mucnine i povracanja prouzrokovanih Menierovom boles¢u i drugim poremeéajima ravnoteze.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Dimigal

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Dimigal ne smete uzimati:

o ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na dimenhidrinat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci koje
ulaze u sastav leka (vidite deo 6).

« ako ste preosetljivi na druge antihistaminike

e uslucaju akutnog napada astme

e uslucaju glaukoma (povisen o¢ni pritisak)

o ako imate feohromocitom (tumor nadbubreznih zlezda)

e uslucaju porfirije (poremec¢aj metabolizma)

« ako imate konvulzije (kod epilepsije i eklampsije)

o ako imate uvecanu prostatu.

Detetu mladem od 2 godine ne smete davati Dimigal tablete.
Upozorenja i mere opreza

Pre nego $to pocnete primenu ovog leka obavestite lekara o svim zdravstvenim problemima koje imate ili ste
imali, kao i o alergijama.

Poseban oprez neophodan je u slede¢im situacijama:
- U slucaju teskog oboljenja jetre ili bubrega
- kod hroni¢nih problema sa disanjem i astmom
- kod starijih pacijenata koji imaju problem sa niskim pritiskom, vrtoglavicom, pospanos¢u, zatvorom,
uveéanom prostatom
- Parkinsonove bolesti (posebno kod starijih)
- suzenja pilorusa (deo Zeluca na prelazu u tanko crevo)
- zacepljenja pilorusa i poCetnog dela tankog creva (dvanaestopalacno crevo)
- Znacajan sr¢ani poremecaj (bolesti srca, poremecaji cirkulacije, poremecaji sr¢anog ritma)
- poslednje tromesecje trudnoce (videti deo Trudnoca i dojenje).

Tokom primene leka Dimigal potrebno je izbegavati alkohol.

Ako se neka od gore navedenih situacija odnosi na Vas, pre primene leka Dimigal porazgovarajte sa svojim
lekarom.

Dimigal tablete se primenjuju kod dece uzrasta 2 godine i vise.

Drugi lekovi i Dimigal

Imajte na umu da se ove informacije odnose na lekove koje ste donedavno upotrebljavali ili koje jos uvek
upotrebljavate, kao i na lekove koje ¢ete uzimati u buduénosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako
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uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i one koje nabavljate bez recepta, vitamine,
biljne lekove, homeopatske lekove ili lekove koje su Vam propisali drugi lekari.

Pre nego $to poénete da uzimate Dimigal, potrebno je da kaZzete Vasem lekaru ako uzimate neki od sledeéih

lekova:

- lekove sa antiholinergickim dejstvom (atropin, neki lekovi protiv Parkinsonove bolesti, tricikli¢ni
antidepresivi, MAQ inhibitori);

- depresore CNS sistema (benzodiazepini, barbiturati, opioidni analgetici, hipnotici, sedativni antipsihaotici,
baklofen, talidomid...) jer istovremena primena moZe dovesti do poja¢anog dejstva tih lekova;

- ototoksi¢ne lekove tj. lekove koji oStec¢uju sluh (antibiotici iz grupe aminoglikozida)

- lekove koji uti¢u na EKG (npr. neki antiaritmici, antibiotici, antimalarici, antihistaminici) ili lekove koji
dovode do snizene koncentracije kalijuma u krvi kao npr. neki diuretici (lekovi za izbacivanje tecnosti);
potrebno je izbegavati istovremenu primenu sa lekom Dimigal

- antihipertenzive (lekovi za sniZenje poviSenog krvnog pritiska) jer moze do¢i do pojacanog umora i
preteranog pada pritiska

- adrenalin, noradrenalin i druge lekove slicnog delovanja.

Alkohol pojacava sedativni efekat ovog leka.
Poremecaji budnosti i paznje mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja masinama.

Laboratorijske analize

Uzimanje Dimigal tableta potrebno je prekinuti par dana pre testiranja na alergene buduci da moze dovesti
do lazno negativnih rezultata kod alergijskih testova.

Kod duze primene, moZze pokazati lazno pozitivne povisene vrednosti teofilina u serumu.

Primena leka Dimigal sa alkoholom

Dok uzimate lek nemojte piti alkohol niti uzimati lekove koji sadrze alkohol, zato §to to moze da izazove
pojacanje sedativnog dejstva (pospanosti). Moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja vozilom i
rukovanja masinama.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa

Nakon Sestog meseca trudnoce, lek Dimigal se ne sme upotrebljavati jer moze prouzrokovati prevremeni
porodaj.

Ne preporucuje se primena leka za vreme trudnoc¢e ukoliko nije neophodno, $to ¢e proceniti Vas lekar.

Dojenje
Lek Dimigal se izlu¢uje mlekom tako da je potrebno proceniti vaznost primene leka kod dojilja. Primena

ovog leka moze smanjiti stvaranje mleka kod dojilje. Ukoliko se pojave znaci nemira i razdrazljivosti kod
odojceta, Vas lekar ¢e doneti odluku da li ¢ete prekinuti dojenje ili upotrebu leka.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Dimigal moze izazvati pospanost, vrtoglavicu, zamagljenje vida i poremecaj koordinacije. Lek ne smeju
uzimati osobe koje upravljaju motornim vozilom ili rukuju masinama.

Lek Dimigal tablete sadrzi laktozu, monohidrat i boju Tartrazine Lake
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U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka, jer sadrzi
laktozu. Lek Dimigal moze izazvati alergijske reakcije, jer sadrzi boju Tartrazine Lake (E102).

3. Kako se uzima lek Dimigal

Uvek uzimajte lek tacno onako kako je napisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao lekar. Proverite sa
lekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Dimigal se primenjuje oralno.

Za spreavanje mucnine, povracanja i/ili vrtoglavice kod kinetoza (bolest kretanja), Dimigal treba da uzmete
30 minuta pre polaska na put.

Tabletu progutajte sa dovoljno te¢nosti (npr. sa vodom), najbolje nakon obroka.
Tableta se moZe podeliti na Cetiri jednake doze.

Deca od 2-6 godina
12,5-25 mg (Y4 - ¥2 tablete) svakih 6-8 sati po potrebi, ne vise od 1,5 (jedne i po) tablete (75 mg) za 24 sata.

Deca od 6-14 godina
25 — 50 mg (¥2-1 tableta) svakih 6-8 sati po potrebi, ne vise od 3 tablete (150 mg) za 24 sata.
Dimigal se ne sme primenjivati kod dece mlade od 5 godina.

Odrasli i deca iznad 14 godina
50 — 100 mg (1-2 tablete) svakih 4-6 sati po potrebi, ne vise od 8 tableta (400 mg) za 24 sata.

Kod starijih osoba lek treba primeniti u najnizoj preporucenoj dozi za odrasle.

Ako ste uzeli vise leka Dimigal nego $to treba

U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog uzimanja prevelike koli¢ine leka odmah se javite svom lekaru ili
najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Ako je moguce, sa sobom ponesite kutiju leka ili ovo uputstvo da bi lekar
znao koji lek ste uzeli.

Simptomi predoziranja su: suvoca usta, nosa i grla, crvenilo lica, usporeno ili oteZano disanje, osecaj slabosti
a u tezim sluCajevima i pro$irenje zenica, ekscitacija tj. preveliko uzbudenje, halucinacije, konfuzija tj.
zbunjenost, ataksija tj. poremecaj hoda, povremene kloni¢ke konvulzije tj. gréevi. Mogu se javiti i koma,
zastoj srca i smrt. Znaci predoziranja mogu se javiti i do dva sata nakon primene prevelike doze leka.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Dimigal

Nikada ne uzimajte duplu dozu leka da nadoknadite to Sto ste zaboravili da uzmete lek!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek, nastavite sa uzimanjem kad se setite i onda nastavite sa upotrebom
prema uobic¢ajenom rasporedu. Medutim, ukoliko Vam je ostalo nekoliko sati do naredne primene, nemojte
uzimati propustenu dozu, nego sacekajte slede¢u primenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Dimigal

Nema podataka o pojavi nezeljenih reakcija ukoliko naglo prestanete da uzimate lek Dimigal.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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Odmabh prestanite sa uzimanjem leka i potrazite medicinsku pomo¢ u slu¢aju alergijske reakcije:
- anafilaktickog Soka
- otoka lica i vrata koji moZze otezati disanje
- 0sipa, crvenila

Nezeljene reakcije su navedene prema ucestalosti:
Veoma Ceste (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- miSi¢na slabost

Ceste (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- pospanost
- promene raspoloZenja, uznemirenost, teskoba
- suva usta, zatvor, proliv, mu¢nina, bol u stomaku
- zacepljen nos
- poremecaj mokrenja (zbog zadrzavanja urina)

Povremene (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
- poremecaj ravnoteze, oslabljena koncentracija i pamcenje (¢eS¢e kod starijih), nevoljno drhtanje,
manjak koordinacije, smetenost, halucinacije
- nesanica

Retke (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
- glavobolja, poremecaj spavanja, vrtoglavica
- osecaj lupanja srca, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska (posebno pri ustajanju)
- povisen o¢ni pritisak, poremecaji vida kao $to su prosirenje zenica, zamagljen vid, duple slike
- zujanje u uSima
osip, crvenilo
- otoci
anafilakticki Sok (teska alergijska reakcija sa mogu¢im smrtnim ishodom)

Veoma retke (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
- paradoksalna stimulacija CNS-a (nesanica, nemir, nervoza) posebno kod dece
- poremecaj krvne slike (hemoliticka anemija, smanjen broj belih krvnih zrnaca, smanjen broj
trombocita tj. krvnih plocica)

Nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
- gubitak apetita
- alergijske kozne reakcije, fotoosetljivost

- poremecaj funkcije jetre (zutica)

Takode se mogu javiti smanjeno lu¢enje mleka, povrac¢anje, povecana gustina bronhijalne sluzi i konvulzije.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuéuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Dimigal
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Dimigal posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju (,,Vazi do®).
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Dimigal

Sadrzaj aktivne supstance:

1 tableta sadrzi 50 mg dimenhidrinata.

Sadrzaj pomo¢nih supstanci: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; skrob, prezelatinizovan; boja Tartrazine
Lake (E102); magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Dimigal i sadrzaj pakovanja
Tableta

Okrugle, tablete ravnih povrsina, zute boje sa utisnutom unakrsnom podeonom linijom na jednoj strani.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Pakovanje:

Gotov proizvod se pakuje u unutrasnje pakovanje koje je blister od ALU/PVC trake i PVC/PVdC trake sa 10
tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister i uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Galenika a.d. Beograd
Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-04019-16-001 od 05.06.2017.
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