KULLANMA TALIMATI

DRAMAMINE® 50 mg/ml enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul
Damar icine ve kas icine uygulanir.
Steril

e FEtkin madde: 1 ml’sinde 50 mg dimenhidrinat igerir.
o Yardimci maddeler: Benzil alkol, propilen glikol, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DRAMAMINE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

DRAMAMINE® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DRAMAMINE® nasu kullanilir?

Olas yan etkileri nelerdir?

DRAMAMINE®'in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. DRAMAMINE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

DRAMAMINE® kutu icerisinde 5 adet 1cc’lik ampullerde sunulmaktadir. Her bir ampul 50 mg

dimenhidrinat etken maddesi igerir.
Berrak, renksiz veya renksize yakin, hafif benzil alkol kokulu steril sividir.

DRAMAMINE® asagidaki durumlarimn tedavisinde kullanilur:

e Hareket hastaliginda: DRAMAMINE® hareket ile ilgi olarak olusan 6zellikle mide bulantisi,

kusma ve /veya bas donmesinin tedavisinde ya da dnlenmesinde,

e Diger kullammlari: I¢ kulaktaki denge organi (vestibular) ile ilgili Meniere gibi hastaliklarin

semptomatik tedavisinde kullanilir.



2. DRAMAMINE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DRAMAMINE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Dimenhidrinat veya i¢indeki diger bilesiklere kars1 hassasiyeti olanlarda,
e Doktor tarafindan tavsiye edilmedigi siirece 2 yasin altindaki ¢ocuklarda,
e  Emgziren kadinlarda,

Astim gibi solunum problemi yasayan hastalarda kullanilmamalidur.

DRAMAMINE®’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger,

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Prostat biiyiimesi varsa,

Idrar yapmada giicliik,

Idrar kesesi probleminiz varsa,

Go6z tansiyonu (glokom) varsa,

Astim, doku ve organlarda asir1 hava birikmesi (amfizem) gibi solunum problemleri varsa,
Diizensiz kalp atis1 ya da diger kalp hastaliklart,

Ulser, tikaniklik (obstriiksiyon) gibi mide problemleriniz varsa,

Zihin/duygu durum degisiklikleri varsa,

Nobet gecirdiyseniz,

Tiroid hormonunuz fazla iiretiliyorsa (hipertroid) tiroid ilact kullaniliyorsa, doktorunuza
sOyleyiniz.

Kulaga zararh ilag (ototoksik ilag¢) kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgi veriniz (Bakiniz
Boliim. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Bas donmesi ve géz kararmasini azaltmak ic¢in oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken
yavasca hareket ediniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DRAMAMINE®nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DRAMIMINE® a¢ karnina ya da besinlerle birlikte almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DRAMAMINE® hamilelik sirasinda sadece gergekten ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DRAMAMINE® az miktarda anne siitiine gegmektedir. Emziren kadinlarda kullanilmaz.



Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir. DRAMAMINE® sersemlik, bas dénmesi ya da
bulanik gérmeye sebep olabilir

DRAMAMINE®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
DRAMAMINE® her bir ml’sinde 52,23 mg benzil alkol igermektedir. Erken dogan bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi1 gerekir. Bebeklerde ve 3 yasmna kadar olan c¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiniz ise veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bu ilaglara agsagidakiler dahildir:

e Merkezi Sinir Sistemini baskilayan ilaglar (kaygi ve endise Onleme amacli kullanilanan
anksiyolitikler, barbitiiratlar, uyku ilaglari, gii¢lii yatistirici olan trankilizanlar ve alkol v.b.)

e Antikolinerjik etkili ilaclar (insan viicudu dinlenme halinde iken aktivite gdsteren kolinerjik
etkili sinir sisteminin fonksiyonlarini bloke eden ilaglar; benzotrapin, triheksifenidil v.b.)

e Ototoksik (Kulaga zararli) ilaglar: (aminoglikosidler, sisplatin, kivrim diiiretikler, salisilatlar,
vankomisin v.b.)

e Cilde uygulanan, alerjiye kars1 kullanilan ilaglar (difenhidramin kremler, merhemler, spreyler),

e Kas gerilimini gevseten, spazm ¢oziicli antispasmodikler (atropin, belladon alkaloidleri v.b.)

¢ Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (benzotropin, triheksifenidil gibi antikolinerjikler),

e Depresyon tedavisinde ya da Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan MAO inhibitorleri
(furazolidon, isokarboksazid, linezolid, moklobemid, fenelzin, prokarbazin, rasajilin, selejilin,
tranilsipromin), skopolamin, trisiklik antidepresanlar (amitriptilin v.b.).

Ayrica bazi ilaglar DRAMAMINE® ile birlikte kullanildiginda sersemligi artirir.

Alerjik belirtilerin tedavisi i¢in kullanilan bazi antihistaminikler (difenhidraminler v.b.),
Nobet Onleyici ilaglar (karbamazepin v.b.),

Uyku ve anksiyete ilaglar1 (alprazolam, diazepam, zolpidem v.b.),

Kas gevseticiler,

Uyusturucu/narkotik agr kesiciler (kodein v.b.),

Psikiyatrik ilaglar (klorpromazin, risperidon, amitriptilin, trazodon v.b.)

Bitkisel ilaglar (kava, hypericum, gotu kola, valerian v.b.).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DRAMAMINE® nasil kullanilir?
DRAMAMINE doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Her 4-6 saatte bir, 50-100 mg (1-2 ampul) kullanilir. 24 saatte toplam 400 mg (8 ampul)’dan fazla
alinmamalidir. Hareket hastaliginin tedavisinde ilk doz harekete baslamadan 30 ila 60 dakika 6nce
alinmalidir.

Meniere hastaliginda, akut ataklarda 50 mg (1 ampul) IM (kas i¢ine) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine ya da kas igine uygulanir. Damar i¢ine uygulama ic¢in % 0,9’luk sodyum kloriir
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enjeksiyonu ile en az 10 ml’ye seyreltilip ve 2 dakikalik zamanda yavag¢a uygulanir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda giinde 1,25 mg/kg ya da 37,5 mg/m? olarak 4 kez IM (kas icine) olarak uygulanir.
Maksimum giinliik doz 300 mg’dur.

2 yas alt1 cocuklarda IV (damar i¢ine) doz kullanilmaz.

Yashlarda Kullanimi:

Yasli hastalarin DRAMAMINE® kullanirken dikkatli olmas1 gerekmektedir. Asir1 uyarilabilirlik
durumu (hipereksitabilite), agiz kurulugu, bas donmesi, idrar yapmada giicliik gibi etkiler
gortlebilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi hastalarin DRAMAMINE® kullanmamasi ya da diisiik doz kullanmasi ve
tedavi boyunca kontrol altinda tutulmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi hastalarinin DRAMAMINE® kullanmamas1 ya da diisiik doz kullanmasi ve
tedavi boyunca kontrol altinda tutulmasi gerekebilir.

Eger DRAMAMINE® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DRAMAMINE® kullandiysaniz:

DRAMAMINE®in doz asimi belirtileri gdz bebeginde biiyiime, kizariklik, ates, hayal gorme,
giicsiizliik, titreme, kas cekilmesi, biling kayb1 ve nobettir. Cocuklarda ilk olarak heyecanlanma
daha sonra koordinasyon bozuklugu ve sersemlik goriiliir.

DRAMAMINE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DRAMAMINE®i kullanmay1 unutursaniz

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, hemen gerekli dozu almiz.

[lac1 aldigimiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayiniz ve daha
sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DRAMAMINE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda hasta iizerinde bilinen rahatsiz edici bir etki yoktur.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DRAMAMINE®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

+ Anafilaktik sok ad1 verilen 6zellikle yiiz, dil ve bogazda sisme ve nefes darliina neden olabilen
asir1 alerjik yanit
+ Ddokiintii, kizariklik, kasint1 benzeri alerjik yan etkiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DRAMAMINE®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan da
kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Uyusukluk
e Brons salgisinda artig
e Uygulama bolgesinde agr

Seyrek:
e Yeme bozuklugu (anoreksi)

e Kan hastaliklar

e Hayal gérme

e Sinirlilik

Kabus

Sersemlik

Heyecan

Bas agris1

Kavrama bozuklugu

Sara nobeti

Ag1z kurulugu

Bulanik gérme, ¢ift gorme gibi optik degisiklik
e Kulak ¢inlamasi

e Kalp atiglarinda fazlalik (ekstrasistol)
e Kalp ritminin hizlanmas (tasiaritmi)
e Diisiik tansiyon

¢ Kanda bozukluk

¢ Burunda kuruluk

e Bogazda kuruluk

e Krampli karin agrisi

e Bulant1



e Kusma

e Kabizlik

e Ishal

Istah azalmas1

Alerjik reaksiyonlar
Alerjik sok

Deride dokiintii
Kasinti

Deride kasinti/sisme (6zellikle yiiz, dil, bogaz)
Deride 1518a duyarlilik
Asiri terleme

e Agrnliidrar yapma

e Sik idrara ¢ikma

Cok Seyrek:

e Heyecan veya hiperaktivite

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DRAMAMINE®'in saklanmasi
DRAMAMINE®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DRAMAMINE®'i kullanmayniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRAMAMINE®'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALIRAIF ILAC SAN. A.S.
Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S.
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigtir.
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