DIMENHIDRINATO

COMPRIMIDO

Antiemético

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
DIMENHIDRINATO 50 mg Comprimido

Cada comprimido contiene:

Dimenhidrinato.
Excipientes

50 mg

INDICACIONES TERAPEUTICAS: DIMENHIDRINATO es un antiemético
indicado en la prevencién y tratamiento de mareos por cinetosis, tratamiento de
ndusea y vértigo, asociado con sindrome de Meniére, mareos por radiaciones,
trastornos laberinticos. También, en el control de ndusea o vémito
post-operatorio.

CONTRAINDICACIONES: No se debe administrar a personas hipersensibles
al componente de la férmula, niflos menores de 12 aflos o a personas que padezcan
glaucoma, enfisema, asma, hipertrofia prostdtica, insuficiencia renal y hepdtica o
epilepsia.

PRECAUCIONES: Se debe evaluar la administraciéon de Dimenhidrinato en
pacientes (especialmente en personas de edad avanzada) con situaciones que
puedan agravarse por terapias anticolinérgicas, ej. presion intra-ocular elevada,
obstrucciones  piloro-duodenales,  hipertrofia  prostdtica,  hipertensién,
hipertiroidismo o enfermedad coronaria severa. Se debe evaluar cuidadosamente
la administracién de dimenhidrinato a pacientes con enfermedad de Parkinson
(especialmente en personas de edad avanzada). El Dimenhidrinato no se puede
administrar en caso de asma bronquial. Se debe evaluar la administracién de
Dimenhidrinato en los siguientes casos: Personas de edad avanzada con gran
susceptibilidad a hipotensién ortostdtica, mareos y sedacién, estrefiimiento
crénico (riesgo de pardlisis en el ileo) o posible hipertrofia prostitica. En
insuficiencia renal y/o hepdtica grave debido a los riesgos de acumulacién. Se
deben tomar precauciones cuando se combina con ciertos antibidticos ototdxicos
porque el dimenhidrinato puede ocultar sintomas de ototoxicidad.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: No se ha
demostrado la asociacion entre el uso del dimenhidrinato y anomalias fetales
humanas. Sin embargo, es prudente evitarlo durante el embarazo, especialmente,
en el primer trimestre y durante la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Puede presentarse:
Somnolencia, depresién del sistema nervioso central, espesamiento de las
secreciones bronquiales, sequedad de boca, nariz y garganta. En pacientes de edad
avanzada es frecuente la aparicién de confusién y dificultad o dolor durante la
miccién. En nifios y ancianos puede dar una reaccién paraddjica caracterizada por
excitacion, nerviosismo, inquietud e irritabilidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Por su
accion anticolinérgica, el uso combinado de dimenhidrinato con un
anticolinérgico puede incrementar la probabilidad de efectos anticolinérgicos
adversos. No debe administrarse en forma concomitante con alcohol u otros
depresores del sistema nervioso central.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS: Dosis adultos: Tomar 50 6 100 mg, cada 4 a 6 horas, no excediendo los
400 mg diarios.

SOBREDOSIFICACION (o) INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS): Tiene un margen
relativamente alto de seguridad, pero podria ocurrir envenenamiento accidental.
En nifios pequefios el efecto dominante es la excitacién. El sindrome de
envenenamiento incluye: Alucinaciones, excitacion, ataxia, incoordinacion,
ateosis y convulsiones. Estas tltimas, evidenciadas, en ocasiones, por temblores
musculares y movimientos atetoides. Estas son de tipo ténico-clénico intermitente
y dificiles de controlar; la midriasis fija con rubor facial y fiebre junto con
taquicardia sinusal, retencién urinaria y boca seca, confieren al sindrome una
notable semejanza con el de envenenamiento por atropina. En etapa terminal hay
coma profundo con colapso cardiorrespiratorio y muerte, generalmente,en 2 a 18
horas. En el adulto casi no hay fiebre ni rubor, y la fase de excitacion que lleva a
las convulsiones y a la depresién postictal, estd precedida, no pocas veces, de
somnolencia y coma. No hay tratamiento especifico para el envenenamiento con
bloqueadores H1, pero puede administrarse clordiazepoxido, benzotropina y
liquidos con un tiempo efectivo de 24 horas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y
seco, a no mas de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta libre. Mantener alejado de los nifos.
No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los sintomas
persisten o empeoran.

Este medicamento es:

Sin Aziicar: Apto para diabéticos.

Sin Gluten: Apto para celiacos.

Sin Lactosa: Apto para los intolerantes a la lactosa.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS:
Es importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar
reacciones adversas comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de
Laboratorios IFA S.A.: Linea Gratuita 800-100-119. Mediante la comunicacion
de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar mds informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:
DIMENHIDRINATO 50 mg Comprimido: Caja x 10-500 comprimidos.

CERTFICACION
GMPIBPM
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