Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Dramina 50 mg tablete

dimenhidrinat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dramina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Draminu
Kako uzimati Draminu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Draminu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk~ wdE

1. Sto je Dramina i za §to se koristi

Dramina sadrzi djelatnu tvar dimenhidrinat koja pripada skupini lijekova koju nazivamo
antihistaminici.

Dramina se u odraslih i djece u dobi od 5 i vise godina koristi za:
- prevenciju mucnine, povracanja i/ili vrtoglavice vezane za bolest putovanja;
- lijeenje mucnine i povrac¢anja uzrokovanih Meniere-ovom boles¢u i drugim poremecajima
ravnoteze.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Draminu

Nemojte uzimati Draminu
- ako ste alergi¢ni na dimenhidrinat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergic¢ni na druge antihistaminike
- uslucaju akutnog napadaja astme
- uslucaju glaukoma (povisen o¢ni tlak)
- ako imate feokromocitom (tumor nadbubrezne Zlijezde)
- ako imate porfiriju (metaboli¢ki poremecaj koji zahvaca kozu i/ili sredi$nji zivéani sustav)
- ako imate konvulzije (epilepsija, eklampsija)
- ako imate povecéanu prostatu (hipertrofija prostate)

Dramina tablete ne smiju se davati djeci mladoj od 5 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Draminu.
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Obavijestite lijec¢nika ili ljekarnika o svim zdravstvenim problemima koje imate ili ste prije imali,
kao i o svim alergijama.
Poseban oprez je nuzan u sljede¢im situacijama:
- uslucaju teSkog oboljenja jetre i/ili bubrega
- kod kroni¢nih teskoca s disanjem i astmom
- u starijih bolesnika koji imaju problema s niskim tlakom, omaglicom, pospano$c¢u,
zatvorom, povecanom prostatom
- Parkinsonove bolesti (osobito u starijih)
- uslucaju suzenja pilorusa (dio Zeluca na prijelazu u tanko crijevo)
- zacepljenje pilorusa i pocetnog dijela tankog crijeva (dvanaesnika)
- znacajan sr¢ani poremecaj (bolesti srca, poremecaji cirkulacije, poremecaji sr¢anog ritma)
- zadnje tromjesecje trudnoce (pogledajte dio Trudnoca i dojenje)

Ako se neka od gore navedenih situacija odnosi na Vas, porazgovarajte sa svojim lijeénikom prije
primjene Dramine.

Tijekom lijeenja ovim lijekom potrebno je izbjegavati alkohol (pogledajte dio Dramina s
alkoholom).

Djeca
Ovaj lijek se primjenjuje u djece u dobi od 5 i vise godina. Ne smije se davati djeci mladoj od 5
godina.

Drugi lijekovi i Dramina
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, pa i one lijekove koje Vam nije propisao lije¢nik.

Obavezno se obratite se svom lije¢niku ako uzimate:

e Lijekove s antikolinergickim djelovanjem (npr. atropin, neki lijekovi protiv

Parkinsonove bolesti, tricikli¢ki antidepresivi) jer mogu pojacati antikolinergicki uéinak
dimenhidrinata (moguca retencija (zadrzavanje) urina, zatvor, suha usta).
Osobito je vazno izbjegavati istodobnu primjenu ovog lijeka s lijekovima iz skupine
inhibitora monoaminooksidaza (MAO inhibitori) jer moze do¢i do razvoja zastoja rada
crijeva opasnog po Zivot, retencije urina, povisenog ocnog tlaka, pada krvnog tlaka,
pojacanog ostecenja sredi$njeg zivéanog sustava i oslabljenog disanja.

e Depresore srediSnjeg ziv€anog sustava (derivati morfina (npr. opioidni analgetici),
benzodiazepini, barbiturati, drugi anksiolitici, hipnotici, antipsihotici, sedativni
antidepresivi, baklofen, talidomid...) jer istodobna primjena moze dovesti do pojacanog
ucinaka tih lijekova.

e Ototoksi¢ne lijekove (lijekovi koji mogu oStetiti unutarnje uho) kao $to su antibiotici
(lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija) iz skupine aminoglikozida, jer ovaj lijek moze
maskirati rane znakove ototoksicnosti povezane s primjenom tih lijekova.

e Lijekove koji utjecu na EKG zapis (npr. neki antiaritmici, antibiotici, antipsihotici,
antimalarici, antihistaminici) ili lijekove koji dovode do smanjene koncentracije kalija u
krvi kao npr. neki diuretici (lijekovi koji poticu mokrenje); potrebno je izbjegavati
istovremenu primjenu s ovim lijekom.

e Aantihipertenzive (lijekovi za snizenje visokog krvnog tlaka) jer moze do¢i do pojacanog
umora i pretjeranog pada tlaka.

e Adrenalin, noradrenalin i druge lijekove sli¢nog djelovanja jer ovaj lijek mozZe pojacati
njihov ucinak.
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Laboratorijske pretrage

Uzimanje Dramine potrebno je prekinuti nekoliko dana prije testiranja na alergene budué¢i da moze
dovesti do lazno negativnih rezultata kod alergijskih testova.

Kod dulje primjene, moze pokazati lazno visoke vrijednosti teofilina u serumu.

Dramina s alkoholom

Alkohol pojacava sedativni u¢inak ovog lijeka. Tijekom uzimanja Dramine potrebno je izbjegavati
alkohol i lijekove koje sadrze alkohol. Moze do¢i do smanjenja sposobnosti upravljanja vozilima i
strojevima.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati nakon Sestog mjeseca trudnoce (zadnje tromjesecje) jer moze
uzrokovati preuranjeni porod.

Primjena ovog lijeka se ne preporucuje tijekom trudnoce osim u slu¢ajevima kada lije¢nik procijeni
da je moguca korist za majku ve¢a od moguceg rizika za dijete.

Dojenje

Ovaj lijek se izlucuje jednim dijelom u mlijeko, tako da je potrebno procijeniti vaznost primjene
lijeka u dojilje. MozZe smanjiti stvaranje mlijeka u dojilje. Ako se pojave znakovi nemira ili
razdrazljivosti kod dojenc¢adi, potrebno je razmotriti prekid primjene lijeka ili prekid dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Budu¢i da Dramina moZe izazvati pospanost, vrtoglavicu, zamagljenje vida, poremecaj
koordinacije, lijek ne smiju uzimati osobe koje upravljaju vozilima i strojevima.

Dramina sadrzi laktozu
Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Draminu

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za prevenciju mucnine, povracanja i/ili vrtoglavice vezane za bolest putovanja, Draminu je
potrebno uzeti 30 minuta prije planiranog putovanja.

Lijek je potrebno uzimati $to krace.

Tabletu je potrebno progutati s dovoljno teku¢ine (npr. s vodom), najbolje nakon obroka.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Oderasli i djeca starija od 14 godina
50 - 100 mg (1 - 2 tablete), svakih 4 - 6 sati po potrebi, ne vise od 400 mg na dan.

U starijih osoba lijek treba primijeniti u najniZoj preporu¢enoj dozi za odrasle.

Primjena u djece
Djeca u dobi 5 - 6 godina
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25 mg (1/2 tablete), svakih 6 - 8 sati po potrebi, ne vise od 75 mg na dan.

Djeca u dobi 7 - 14 godina
25 - 50 mg (1/2 - 1 tableta), svakih 6 - 8 sati po potrebi, ne vise od 150 mg na dan.

Ovaj lijek se ne smije davati djeci mladoj od 5 godina.

AKo uzmete vise Dramine nego sto ste trebali

U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog uzimanja prevelike koli¢ine Dramine, odmah se javite svom
lije¢niku, ljekarniku ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Ako je moguce, sa sobom ponesite kutiju
ovog lijeka ili ovu uputu kako bi lije¢nik znao koji lijek ste uzeli.

U slucaju predoziranja mozete iskusiti: suhocu usta, nosa i grla, crvenilo lica, usporeno ili otezano
disanje, osjecaj slabosti, a u tezim slufajevima i proSirene zjenice, pojacanu uUznemirenost,
halucinacije, zbunjenost, nekoordinirane pokrete, konvulzije. Mogu se dogoditi koma, zastoj srca i
smrt. Znakovi predoziranja mogu biti odgodeni do dva sata od primjene prevelike doze lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Draminu

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Primijenite lijek $to prije i onda nastavite koriStenje prema uobicajenom rasporedu. Medutim, ako
Vam je ostalo nekoliko sati do sljede¢e primjene, nemojte primijeniti propustenu nego pricekajte
vrijeme za sljedecu primjenu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se s lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah prestanite uzimati ovaj lijek i potraZite hitnu medicinsku pomo¢ ako Vam se javi bilo
$to od sljedeceg:
- osip, crvenilo, svrbez, koprivnjaca, oticanje lica, jezika ili grla zbog kojih Vam moze biti
otezano disanje ili gutanje, nesvjestica.
To mogu biti znakovi opasne alergijske reakcije.

Nuspojave prema ucestalosti:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- miSi¢na slabost

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- pospanost
- promjene raspoloZenja, uznemirenost, tjeskoba
- suha usta, zatvor, proljev, mu¢nina, bol u trbuhu
- zacepljen nos
- poremecaj mokrenja (zadrzavanje urina)

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- poremecaj ravnoteze, oslabljena koncentracija i pamcenje (CeS¢e u starijih), nevoljno
drhtanje, manjak koordinacije, smetenost, halucinacije
- nesanica
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- glavobolja, poremecaj spavanja, vrtoglavica
- osjecaj lupanja srca, ubrzan rad srca i pad krvnog tlaka (osobito pri ustajanju)
- povisen oc¢ni tlak, poremecaji vida kao $to su prosirenje zjenica, zamagljen vid ili dvoslike
- zujanje u usima
- osip, crvenilo
- edem (oticanje), rjede angioedem (oticanje lica, jezika ili grla $to moze imati za posljedicu
otezano disanje ili gutanje)
- anafilakticki Sok (teSka alergijska reakcija s mogu¢im smrtnim ishodom)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- paradoksna stimulacija sredi$njeg Zivéanog sustava (nesanica, nervoza, nemir), posebno u
djece
- poremecaj krvne slike (anemija zbog raspada crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija),
smanjen broj bijelih krvnih stanica, smanjen broj krvnih plo¢ica ili smanjen broj svih vrsta
krvnih stanica)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- gubitak apetita, povracanje
- alergijske kozne reakcije, fotoosjetljivost
- poremecaj funkcije jetre (Zutica)
- konwulzije
- povecana gustoca bronhijalne sluzi
- smanjeno lucenje mlijeka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Draminu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju, na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kué¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dramina sadrzi

Djelatna tvar je dimenhidrinat. 1 tableta sadrzi 50 mg dimenhidrinata.

Pomo¢ne tvari su mikrokristalicna celuloza, magnezijev stearat, laktoza hidrat, povidon i
krospovidon.

Kako Dramina izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele tablete, s razdjelnom crtom s gornje strane.
10 (1x10) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5 (1x5) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 16. lipnja 2021.

HALMED
16 - 06 - 2021
ODOBRENO




