Navodilo za uporabo
DRAMINA 50 mg tablete

dimenhidrinat

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar

najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni ne izbolj$ajo v 2 do 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Dramina in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dramina
3. Kako jemati zdravilo Dramina

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Dramina

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Dramina in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Dramina vsebuje zdravilno ucinkovino dimenhidrinat, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih antihistaminiki.

Zdravilo Dramina se uporablja za:

- prepreCevanje in lajSanje slabosti, bruhanja in/ali vrtoglavice, povezane s potovalno boleznijo.

- simptomatsko zdravljenje Menierove bolezni in drugih tezav z notranjim usesom .

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO DRAMINA

Ne jemljite zdravila Dramina
- e ste alergi¢ni na dimenhidrinat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Dramina se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Zdravilo Dramina je treba uporabljati previdno pri bolnikih s konvulzijami (epileptiéni kréi) in pri
tistih, pri katerih bi lahko antiholinergi¢ne lastnosti zdravila (tovrstna zdravila med drugim povzrocijo
razSirjenje zenice, zadrZevanje urina, suha usta in grlo) poslabsale osnovno bolezen (glavkom zaprtega
zakotja (bolezen ocesa s poveCanim tlakom v odesu), poveana prostata, bronhialna astma). Pri
bolnikih z jetrno okvaro so potrebni previdnostni ukrepi. Zdravilo Dramina lahko prikrije simptome
ototoksic¢nosti (poSkodba usesa), zato je pri soasni uporabi z zdravili, ki lahko povzro¢ijo poskodbo
usesa, potrebna previdnost.

Pri dalj$i uporabi zdravila Dramina lahko laboratorijski izvidi pokazejo lazno visoke vrednosti
teofilina v serumu. Obvestite svojega zdravnika, ¢e v ¢asu jemanja zdravila Dramina, opravljate katere
koli laboratorijske teste.

Druga zdravila in zdravilo Dramina
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaCeli jemati katero koli drugo zdraviloTo zdravilo lahko okrepi ucinek depresorjev (snovi, ki
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zmanjsajo delovanje) osrednjega ZivCevja, kot so alkohol, sedativi, hipnotiki, antipsihotiki in opioidni
analgetiki. Lahko tudi okrepi delovanje drugih antiholinergi¢nih zdravil (ki se uporabljajo za
zdravljenje poveCane prostate, intestinalne obstrukcije, glavkoma, bronhialne astme, Parkinsonove
bolezni ali depresije).
e Ob socasni uporabi z aminoglikozidnimi antibiotiki lahko prikrije zgodnje znake poskodbe
usesa.

Zdravilo Dramnina skupaj s hrano, pija¢e in alkoholom

Zdravilo Dramina lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Med jemanjem zdravila Dramina se izogibajte pitju alkoholnih pija¢, ker lahko alkohol okrepi u¢inek
zdravila.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Dramina se lahko uporablja med noseénostjo le, &e je to nujno potrebno. Ce ste noseéi ali ste
zanosili medtem, ko ste jemali to zdravilo, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki vam bo svetoval kaj
je za vas najboljse. Dimenhidrinat prehaja v materino mleko in lahko $koduje dojencku. Ce dojite
svojega otroka, ne jemljite zdravila, ne da bi se prej posvetovali s svojim zdravnikom. Dojenje v ¢asu
jemanja tega zdravila ni priporocljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Dramina uporabljajte previdno med voznjo, upravljanjem s stroji ali opravljenjem drugih
dejavnosti. Zdravilo lahko povzro¢i omotico, zaspanost, zamegljen vid ter zmanj$a sposobnost presoje
in koordinacije. Ce postanete omoti¢ni, zaspani ali imate zamegljen vid, se izogibajte tem
dejavnostim. Dokler ne veste, kako zdravilo deluje na vas, ne vozite vozil in ne upravljajte s stroji.

Zdravilo Dramina vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Dramina

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli in otroci nad 12 let

Zacetni odmerek je 1 tableta (50 mg), potem 1 do 2 tableti (50 do 100 mg), trikrat na dan.
Ne priporo¢amo jemanja ve¢ kot 8 tablet (400 mg) na dan.

Za preprecevanje potovalne bolezni morate zdravilo vzeti 30 minut pred zacetkom gibanja.

Otroci od 6 do 12 let
% - 1 tableta (25 do 50 mg), trikrat na dan.
Ne priporo¢amo jemanja ve¢ kot 3 tablete (150 mg) na dan.

Starejsi

Pri starostnikih je treba zdravilo uporabljati v najnizjem priporocenem odmerku za odrasle, ker so
obcutljivi na antiholinergi¢ne ucinke zdravila. Zdravljenje naj bo ¢imbolj kratko.

Ne prekoracite priporo¢enih odmerkov.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Dramina kot bi smeli

Ce ste vzeli odmerek, ki presega priporo¢eni odmerek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali se
obrnite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice.

Simptomi prevelikega odmerjanja so suha usta, nos in grlo, zaspanost, pordelost ali rdecina obraza,
upocasnjeno ali otezeno dihanje, obCutek slabosti, nerodnost ali nestabilnost, epilepti¢ni napadi ali
konvulzije (epilepti¢ni kréi), halucinacije (bolnik vidi, sliSi ali ob¢uti stvari, ki jih ni), teZzave s
spanjem.
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Priporo¢amo uporabo aktivnega oglja, pri resnem prevelikem odmerjanju pa je potrebno izpiranje
zelodca.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dramina
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zdravilo Dramina bolniki na splo$no dobro prenasajo.

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

Srcne bolezni
palpitacije (neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca), bolecine v prsih, neredno in hitro
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 protislovno spodbujanje osrednjega zivéevja, pri odraslih pa le redko.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

S1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si
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S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dramina
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake Uporabno do. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dramina

Zdravilna uéinkovina je dimenhidrinat.

Ena tableta vsebuje 50 mg dimenhidrinata.

Pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza, magnezijev stearat, laktoza monohidrat, povidon,
krospovidon.

Izgled zdravila Dramina in vsebina pakiranja

Tablete so bele, enakomerne oblike in velikosti, z gladko povrSino in ostrimi, nepoSkodovanimi
robovi. Tablete so brez vonja. Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Skatla s 5 ali 10 tabletami v pretisnem omotu iz PVC in aluminija.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.,
Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvaska

Nac¢in in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 4. 2017.
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