Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Dimetindenmaleat Grindeks 1 mg/g gel

dimetindenmaleat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZzi Vama
vaZne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete 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 nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dimetindenmaleat Grindeks i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks
Kako primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Dimetindenmaleat Grindeks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Dimetindenmaleat Grindeks i za §to se koristi

Dimetindenmaleat Grindeks sadrzi dimetindenmaleat, djelatnu tvar iz grupe lijekova zvanih
antihistaminici koji se koriste za ublazavanje koznih alergija i svrbeza razli¢itog porijekla.

Dimetindenmaleat Grindeks ublazava svrbeZ blokadom djelovanja histamina u tijelu. Histamin je tvar
koju organizam otpusta tijekom alergijske reakcije. Kako se Dimetindenmaleat Grindeks dobro upija u
koZu, svrbez i nadrazenost se ublazavaju unutar nekoliko minuta. Dimetindenmaleat Grindeks takoder
ima i lokalni anesteticki uc¢inak.

Dimetindenmaleat Grindeks se koristi u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 1 mjesec i starije za
kratkotrajno ublaZzavanje svrbeza koji prati reakcije na kozi kao $to su osipi, koprivnjaca, kao i ubodi
insekata, opekline od sunca i povrSinske opekline 1. stupnja (crvenilo koze).

Dimetindenmaleat Grindeks se mora upotrebljavati pod lije¢ni¢kim nadzorom kod djece u
dobi od 1 mjesec do 2 godine starosti.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks

Nemojte primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks:

- ako ste alergi¢ni na dimetindenmaleat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6). Ako niste sigurni, posavjetujte se s VaSim lijecnikom ili ljekarnikom

- u slucaju opekotina drugog i treceg stupnja

- kod djece mlade od mjesec dana, pogotovo one prerano rodene

- na velike povrSine koZze

- na ozlijedenu kozu.

Upozorenja i mjere opreza

- Ukoliko se povrSina koZe intenzivno tretira gelom Dimetindenmaleat Grindeks trebiH ALMED
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izbjegavati dugotrajno izlaganje suncu.
- Obavijestite svog lije¢nika u slu¢aju vrlo jakog svrbeza ili ve¢ih ozljeda koze.
- Ne primjenjujte na ve¢im povrSinama koze ili na sluznicama.

Ako imate bilo kakvih nedoumica obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije primjene gela
Dimetindenmaleat Grindeks.

Djeca

Izbjegavati nanoSenje gela na vece povrSine koze kod dojencadi i male djece, posebice ako je koza
ostecena ili upaljena.

Dimetindenmaleat Grindeks se ne smije koristiti u djece mlade od mjesec dana, pogotovo one prerano
rodene (pogledati pod ,,Nemojte primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks®).

Drugi lijekovi i Dimetindenmaleat Grindeks
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne primjenjujte Dimetindenmaleat Grindeks na velikim povrS$inama koze tijekom trudnoce i dojenja,
pogotovo ako je koza oStecena ili upaljena.

Ako dojite, ne primjenjujte gel na bradavicama.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dimetindenmaleat Grindeks ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

Dimetindenmaleat Grindeks sadrzi benzalkonijev klorid i propilenglikol:

Ovaj lijek sadrzi 0,05 mg benzalkonijevog klorida u jednom gramu gela. Benzalkonijev klorid moze
nadraziti kozu. Ne smijete primijeniti ovaj lijek na dojke ako dojite jer ga dojence moze unijeti s
mlijekom.

Ovaj lijek sadrzi 150 mg propilenglikola u jednom gramu gela. Propilenglikol moZze nadraziti kozu.
Nemojte primjenjivati ovaj lijek u djece mlade od 4 tjedna s otvorenim ranama ili velikim podrucjima
raspucale ili oste¢ene koze (poput opeklina) bez savjetovanja s lije¢nikom ili ljekarnikom.

3. Kako primjenjivati Dimetindenmaleat Grindeks

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza

Dimetindenmaleat Grindeks nanosi se u odraslih, adolescenata i djece u tankom sloju na
zahvaceno I podrucje gdje svrbi do 3 puta na dan.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.
Najduzi rok primjene lijeka bez dogovora s lijeCnikom je 7 dana.

Primjena u djece

Kod dojencadi i male djece treba izbjegavati upotrebu gela na vecim povrsinama koze,
pogotovo ako je koza oStecena ili upaljena.

Dimetindenmaleat Grindeks ne smije se upotrebljavati kod djece mlade od mjesec dana, a
pogotovo kod prerano rodene djece (pogledati pod Nemojte primjenjivati Dimetindenmaleat
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Dimetindenmaleat Grindeks se mora upotrebljavati pod lije¢nickim nadzorom kod djece u
dobi od 1 mjesec do 2 godine starosti.

Kako primijeniti Dimetindenmaleat Grindeks

Dimetindenmaleat Grindeks je lijek za primjenu na koZi. Primjenjuje se na neoste¢enu kozu Koja
nema rana.

Ne pokrivajte mjesto primjene okluzivnim zavojem.

Nemojte nanositi gel na velike povrSine koze, na ozlijedenu kozu ili na sluznice.

Nanesite manju koli¢inu gela na podrucje koje treba lijeciti. Potom lagano umasirajte dlanom kako
biste olaksali prodiranje lijeka u kozu.

AKo primijenite viSe Dimetindenmaleat Grindeks gela nego $to ste trebali
Ako ste Vi ili Vase dijete primijenili veliku koli¢inu Dimetindenmaleat Grindeks gela na veliko
podrugje koze ili ga slu¢ajno progutate, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Dimetindenmaleat Grindeks

Propustite li primijeniti Dimetindenmaleat Grindeks na vrijeme, primijenite ¢im se sjetite i nakon
toga nastavite na uobicajeni na¢in. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

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

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- suha koza,

- osjecaj zarenja na kozi.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- alergijska upala koze (alergijski dermatitis).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu 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 Dimetindenmaleat Grindeks

Ne Guvati na temperaturi iznad 25 °C. Ne zamrzavati.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 3 mjeseca

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza
oznake, EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dimetindenmaleat Grindeks sadri

- Djelatna tvar je dimetindenmaleat. 1 gram gela sadrzi 1 mg dimetindenmaleata.

- Drugi sastojci su: propilenglikol, karbomeri tipa 974P, natrijev hidroksid, dinatrijev edetat,
benzalkonijev klorid, voda, procis¢ena.

Kako Dimetindenmaleat Grindeks izgleda i sadrzaj pakiranja
Dimetindenmaleat Grindeks je bistar do blago opalescentni bezbojni gel bez mirisa.

Unutarnje pakiranje

Aluminijska tuba (30 g ili 50 g) s dozatorom koji je na otvoru zasticen aluminijskom membranom i s
bijelim HDPE ili PP zatvaratem s navojem s nastavkom za probijanje membrane.

Aluminijska tuba ima unutarnji sloj od dva moguca tipa laka od epoksifenol smole (J 3092 ili TU25/N
48567).

Vanjsko pakiranje

Kartonska kutija s aluminijskom tubom i uputom o lijeku.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
AS GRINDEKS

Krustpils Street 53

Riga, LV-1057

Latvija

Telefon: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: 01 23 96 900

Ovaj lijek je odobren u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Dimestil 1 mg/g gel
Bugarska: Dimestil 1 mg/g ren
Republika Ceska: Frest
Estonija: Dimestil
Grcka: Dimestil 1 mg/g gel
Hrvatska: Dimetindenmaleat Grindeks 1 mg/g gel
Italija: Frest
Latvija: Dimestill mg/g gels
Litva: Frest 1 mg/g gelis
Madarska: Dimestil 1 mg/g gel
Njemacka: Dimestil 1 mg/g Gel
Poljska: Frest
Portugal: Dimestil
Rumunjska: Frest 1 mg/g gel
Slovacka: Frest 1 mg/g gél
Slovenija: Frest 1 mg/g gel
Spanjolska: Dimestil 1 mg/g gel
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.
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