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Solutie injectabilz
5 fiole a 2 m| solutie injectabilz
tramusculary sau intravenoasé

Administrare in

Doza recomandata este
Pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Antihistaminic, agent antialergic: 1-2 fiole de 3 ori pe zi

Hipnotic si sedativ: 1-2 fiole ca o singura doza inainte de culcare
Pentru copii cu varsta peste 2 ani

Antihistaminic, agent antialergic: 1 fiola per 18 kg greutate corporald, de 3 ori pe zi
Hipnotic si sedativ: "2 fiola per 18 kg greutate corporald ca o singura

doza Tnainte de culcare



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Dermodrin 30 mg/2 ml solutie injectabila. Fiecare fiol3 contine 30 mg
clorhidrat de difenhidramina.Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. FORMA FARMACEUTICA: Solutie injectabil3,
Solutie limpede, incolord, lipsita de particule vizibile. pH=5,7. Indicatii terapeutice: Dermodrin solutie injectabild pentru
administrare intramusculard si intravenoasd este eficient la adulti si copii in urmatoarele indicatii: Antihistaminic si
antialergic: Profilaxia si tratamentul adjuvant al socului anafilactic sau anafilactoid.Profilaxia si tratamentul acut simptomatic
al alergiilor de tip imediat mediate histaminic, cum ar fi urticaria, pruritul de diferite etiologii, dermatitele, angioedemul
(edem Quincke), rinita alergica, alergia la polen, alimente si medicamente. Tratament suportiv al edemului mucoaselor sau
al reactiilor cutanate de cauza alergica.Hipnotic si sedative: Dermodrin solutie injectabila este un hipnotic util in inducerea
somnului si mentinerea somnului din insomnii de diferite cauze (agitatie, nervozitate, epuizare). Faciliteazd inducerea
somnului si prelungeste durata somnului in tulburdrile de somn, care sunt insotite de prurit sau de simptome alergice.Doze
si mod de administrare: Pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani. Antihistaminic, agent antialergic :1- 2 fiole, de
3 ori pe zi. Hipnotic si sedativ: 1 - 2 fiole ca o singura dozd inainte de culcare. Nu trebuie administrat la nou-nascuti sau copii
cu varsta mai micd de doi ani! La copii cu varsta intre 2-12 ani doza trebuie atent monitorizata. Populatia pediatrica.
Antihistaminic, agent antialergic: 1 fiola per 18 kg greutate corporald, de 3 ori pe zi. Hipnotic si sedativ: % fiold per 18 kg
greutate corporala ca doza unicd inainte de culcare . Doza zilnica maximad este pentru: Adulti: 400 mg, Copii: 300 mg. La
varstnici si la pacientii cu insuficientd hepaticd severd sau leziuni renale, doza trebuie ajustata cu atentie in functie de
tabloul clinic (vezi mai jos). Varstnici: Utilizati o doza initiald mai mica, deoarece sunt mult mai probabil s3 apara efectele
secundare (ameteli, sedare, scaderea tensiunii arteriale). Insuficienta renald: Se recomanda o administrare la 6-12 ore (RFG
10-50 ml / min) sau 12-18 ore (RFG <10 ml / min). Nu au fost efectuate studii clinice cu doze repetate. Dozajul pentru
pacientii cu ciroza hepatica: Eliminare medicamentului este intarziata. Sigur si eficace ca o doza unica intravenoasa. Nu au
fost efectuate studii clinice cu doze repetate. Dermodrin solutie injectabild este utilizat in principal pentru faza acuta; nu
exista rezultate disponibile pentru tratament de lunga durata, cu intervale libere cu difenhidramind parenteral. Mod de
administrare: Administrare intravenoasa sau intramusculara. Acest medicament este administrat numai de catre medic sau
de personal medical instruit. Injectie intravenoasa lentd sau intramusculara profunda (IV: maxim 25 mg/min), nu trebuie sa
se amestece cu alte solutii pentru injectii in aceeasi seringd. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1; Trimestrul 1 al sarcinii (vezi 4.6.); Alaptare (vezi 4.6.); Nou-ndscuti sau copii
cu varsta sub 2 ani; Acutizarea astmului bronsic; Feocromocitom; Glaucom cu unghi inchis; Afectiuni convulsive (eclampsia,
epilepsia); Administrarea concomitenta de medicamente care prelungesc intervalul QT (antiaritmice de clasa IA sau 1) (vezi
4.5.). Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Dermodrin solutie injectabild trebuie utilizat cu precautie in
urmdtoarele cazuri: afectiuni respiratorii cronice si astm bronsic, ulcer gastrointestinal stenozant si stenoza pilorica,
hipertrofie de prostata si tulburdri de mictiune, disfunctie cardiacd, aritmii cardiace, tahicardie;hipertiroidism si insuficientd
renald si hepaticd. Dermodrin solutie injectabild nu trebuie sa fie injectat in tesut lezat, ulcerat sau slab perfuzat. Dermodrin
solutie injectabila reduce vigilenta; la copii pot apdrea stari de agitatie. Dermodrin solutie injectabila nu trebuie administrat
dupa miezul noptii, daca este necesara atentie in dimineata ce urmeaza. Cu 24 de ore inainte de a efectua teste de alergie,
Dermodrin solutie injectabild nu trebuie administrat. Dermodrin solutie injectabila contin sodiu, dar mai putin de 1 mmol
(23 mg) per fiola. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Dermodrin solutie injectabild nu trebuie
utilizat in acelati timp cu medicamente care contin difenhidramina sau alte antihistaminice H1, deoarece acest lucru poate
intensifica reciproc efectele ambelor medicamente. Trebuie evitatd administrarea medicamentelor care pot prelungi
intervalul QT pe ECG (de exemplu, antiaritmice clasa IA si Ill). Dermodrin solutie injectabila nu trebuie sd fie administrat
concomitent cu inhibitori MAO, deoarece acestea prelungesc si amplifica efectul anticolinergic dat de antihistaminice.
Utilizarea concomitentd a medicamentelor care deprima sistemul nervos central (medicamente psihotrope, antidepresive,
hipnotice, analgezice, anestezice) si alcoolul, poate determina potentarea reciproca a efectului sedativ. Difenhidramina
intensifica efectul adrenalinei, noradrenalinei si a altor simpatomimetice.Efectul anticolinergic al Dermodrin solutie
injectabild poate fi imbunatatit prin administrarea concomitentd a altor substante cu efecte anticolinergice (de exemplu
atropind, biperiden, antidepresivele triciclice). Utilizarea medicamentelor pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, care
actioneazd asupra sistemului nervos central (cum ar fi guanabenz, clonidina, metildopa), impreuna cu Dermodrin solutie
injectabila poate determina cresterea senzatiei de oboseala. Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Sarcina : Difenhidramina a
fost utilizata in timpul sarcinii timp de 30 de ani.Dermodrin solutie injectabila este contraindicat in primele 3 luni de sarcin3,
deoarece datele epidemiologice obtinute la un numar redus (599) de femei gravide, cdrora li s-a administrat difenhidramina
in primul trimestru de sarcind, au indicat cresterea probabilitatii aparitiei unei malformatii la nou-ndscut — palatoschizis.
Studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare / fetale,
nasterii sau dezvoltdrii post-natale (vezi 5.3 “Date preclinice de siguranta”). Dermodrin solutie injectabila nu trebuie utilizat
n timpul primului trimestru de sarcing, iar in celelalte trimestre ale sarcinii, numai dupd o evaluare atenta a raportului
beneficiu / risc de citre medic. Aldptarea : Cantitati mici de difenhidraming se excreta in laptele uman, cu toate cd nu se
cunosc concentratiile exacte excretate in laptele matern. Dermodrin solutie injectabild nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.
Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Dermodrin solutie injectabild poate provoca
somnolenta si afecta capacitatea de reactie, de aceea este indicat sa nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Acest lucru
este valabil in special in cazul administrarii concomitente cu alcool. Atunci cand este administrat in timpul noptii, poate fi
de asteptat afectarea capacitatii de reactie dimineata, in functie de momentul administrarii si doza. Reactii adverse:
Urmatoarele date de frecventd sunt utilizate pentru evaluarea reactiilor adverse: Foarte frecvente (> 1/10), Frecvente (>
1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100); Rare (= 1/10000 si <1/1000); Foarte rare (< /10000); Cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Atunci cdnd se administreaza Dermodrin solutie injectabild,
pot sd apard urmatoarele reactii adverse: Tulburdri cardiace si vasculare: Mai putin frecvente (21 / 1000, <1/100):
instabilitate circulatorie, Rare (=1 / 10000, <1/1000): tahicardie;Tulburdri hematologice si limfatice: Foarte rare (<1 /



10000): modificari sanguine (neutrocitopenie, leucopenie, trombocitopenie, anemie hemolitica); Tulburdri ale sistemului
nervos: Foarte frecvente (21 / 10): oboseald. Dacd este folosit ca hipnotic, acesta este efectul principal scontat; daca este
folosit ca un antihistaminic si un agent antialergic, acesta este un efect secundar. Mai putin frecvente (>1 / 1000, <1/100):
ameteli, somnolentd, dureri de cap, tulburari de concentrare si de coordonare, slabiciune musculara. Atunci cand este
administrat in timpul noptii, poate fi de asteptatd afectarea capacitatii de reactie dimineata. Foarte rare (<1/10000), in
special la copii: reactii paradoxale cum ar fi agitatie, iritabilitate, anxietate si tremor. Tulburdri oculare: Mai putin frecvente
(=1 / 1000, <1/100): tulburari vizuale, cresterea presiunii intraoculare. Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinald: Mai
putin frecvente (=1 / 1000, <1/100): ingrosarea mucusului bronsic, sensibilitate la nivelul sanilor.Tulburdri gastro-intestinale,
tulburdri renale si ale cdilor urinare: Mai putin frecvente (>1 / 1000, <1/100): tulburari gastro-intestinale si tulburdri de
mictiune. Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: Mai putin frecvente (21 / 1000, <1/100): xerostomie, uscaciunea
nasului si gatului. Rare (21 / 10000, <1/1000): reactii alergice cutanate, dermatita de contact si fotosensibilitatea pielii
(evitati expunerea directd la soare). Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare: Mai putin frecvente (21 / 1000,
<1/100): hiperemie si sensibilitate crescutd la locul de injectare. Raportarea reactiilor adverse suspectate: Raportarea
reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea
continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactie adversd suspectatd la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator
Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.
Supradozaj: Supradozajul, in cazul in care apare, se caracterizeaza prin agitatie, hiperreflexie, psihozd, pierderea cunostintei,
deprimare respiratorie si chiar stop cardiovascular. Alte simptome sunt midriaza, tahicardie, febra, piele fierbinte si rosie,
membrane mucoase uscate si simptome asemdnatoare intoxicatiei cu atropina. Cazuri rare de rabdomioliza au fost descrise
dupa supradozaj cu clorhidrat de difenhidramina. Copii si adolescenti: Copiii sunt in mod special expusi riscului de intoxicare.
Tratamentul intoxicatiei: Tratamentul este simptomatic. TIn cazul aparitiei hipotensiunii arteriale se administreaza
vasopresoare. in cazul aparitiei convulsiilor trebuie administrat diazepam sau tiopental. Ca antidot, se recomands
fizostigmina salicilat dupd un test de fizostigmind. A nu se administra stimulante.Proprietdti farmacodinamice: Grupa
farmacoterapeutica: Antihistaminice de uz sistemic, aminoalchileteri, difenhidramina, codul ATC: RO6AA02. Dermodrin
solutie injectabila contine clorhidrat de difenhidramind, un antihistaminic clasic H1. Ca un blocant al receptorilor H1,
clorhidrat de difenhidramina antagonizeaza competitiv efectul histaminei la nivelul receptorilor H1. Pe de alta parte,
efectele histaminergice transmise prin intermediul receptorilor H2 (de exemplu, cresterea secretiei gastrice) raman
neafectate. In plus fatd de efectele antihistaminice, antialergice, clorhidratul de difenhidramina exercitd efecte sedative si
antiemetice pronuntate precum si efecte anticolinergice (parasimpaticolitic, spasmolitic) si efecte antipruriginoase.
Clorhidratul de difenhidramind are, de asemenea, un efect similar atropinei si un efect anticonvulsivant; cu toate acestea,
pot sd apara convulsii la pacientii predispusi si in cazuri de supradozaj. De asemenea, un efect anestezic local, a fost descris.
Datoritd efectului hipnotic si sedativ marcat, Dermodrin solutie injectabila faciliteaza instalarea somnului si prelungeste
durata somnului. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: Proprietati farmacocinetice: Debutul actiunii: 15-20 de minute. Durata
actiunii: 4-6 ore; pana la 1,9 zile, in cazul in care apar reactii alergice ale pielii. Distributie: Se leaga in proportie de 70-85%
de proteinele plasmatice; in cazul pacientilor cu ciroza hepatica acest procent este mai mic. Difenhidramina traverseaza
placenta si trece in lichidul cefalorahidian si in laptele matern. Metabolizare, eliminare: 50% din difenhidramind este
metabolizata in ficat; difenhidramina demetilat (DMDP), ca un metabolit inactiv, a fost detectata in urina. Mai putin de 4%
se elimind nemodificata prin urind.Timpul de Tnjumatatire plasmatica: 8,5 + 3,2 ore, acesta este mai mic la copii si mai mare
la pacientii varstnici si la pacientii cu ciroza.Excretia urinard a metabolitului a fost de 64%, dupa o singura doza orald de 100
mg si de 49% dupa administrarea repetata orala de 50 mg in termen de 96 de ore.Timpul de injumatatire plasmatica este
de 6 ore pentru difenhidramina si 8,6 - 10,4 ore pentru metaboliti acesteia. Timpul de injumatatire plasmatic este dependent
de varstd; acesta poate fi de 13,5 + 4,2 ore la pacientii varstnici si la mai putin de 5,4 + 1,8 ore la copii. Clearance-ul
plasmatic: 6,2 + 1,7 ml / min / kg, clearance-ul total: 12-49 ml / min / kg: clearance-ul total scade odata cu cresterea varstei;
dupa o dozd orald unica (1,25 mg / kg), clearance-ul a fost de 49 ml / min / kg la copii, 23 la adultii tineri si 12 ml/ min/ kg,
la persoanele in varstd (varsta medie: 69 ani).Date preclinice de siguranti: In studiile la animale dupa administrarea
intravenoasd, DL, a fost 20-35 mg/kg (soarece, sobolan) si de 24 mg/kg BW (caini). Nu au fost efectuate studii pe animale
pe termen lung privind efecte cancerigene, mutagene si fertilitatea. Studiile asupra functiei de reproducere cu doze de pana
la 5 ori mai mare decat doza umana a aritat nici o scidere a fertilititii sau afectarea fetald. PROPRIETATI FARMACEUTICE:
Lista excipientilor: Clorurd de sodiu ,Apa pentru preparate injectabile, Acid clorhidric 0,1 M, Hidroxid de sodiu 1 M pentru
ajustarea ph-ului . Incompatibilitti: in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu
alte medicamente. Pentru difenhidramina, existd incompatibilitati fizice cu alopurinol, diatrizoat, iodipamide, ioxaglate,
proclorperazing, tetraciclind, aminofilind (precipitare) si cu amobarbital, amfotericina B, cefalotina, foscarnet, pentobarbital,
fenobarbital, fenitoina, thiopentalul (incompatibilitati nespecificate). Perioada de valabilitate: 5 ani. Precautii speciale
pentru pastrare: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. Natura si
continutul ambalajului : Cutie cu 5 fiole din sticla incolord, tip I, cu punct de rupere a cate 2 ml solutie injectabild. Precautii
speciale pentru eliminarea reziduurilor : Fard cerinte speciale. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie
eliminat in conformitate cu reglementérile locale. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT GmbH Salzbergstrasse 96, 6067, Absam, Austria. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA :
13919/2021/01. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data primei autoriziri: Mai 2021. DATA
REVIZUIRII TEXTULUI: Mai 2021 Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Informatii suplimentare: Montavit — Reprezentanta pentru Romania
Str. Poet Andrei Muresanu, nr. 5, ap. 6, Sector 1, Bucuresti .
Tel/Fax 021 230 33 51, office@montavit.ro, www.montavit.ro Montavit
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