KULLANMA TALIMATI
DRAMAMINE® tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: 50 mg Dimenhidrinat igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum siilfat anhidrus, Misir nisastasi, Arap zamki, CMC, Magnezyum

stearat, Propilen glikol, Etil alkol, F.D.C. Yellow no.5 (E 102)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanim Talimatinda:

DRAMAMINE® nedir ve ne icin kullanilir?
DRAMAMINE® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DRAMAMINE® nasul kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

DRAMAMINE®'in saklanmasi

SO S

Bashklar yer almaktadir.

1. DRAMAMINE® nedir ve ne i¢in kullanihr?
DRAMAMINE® kutu icerisinde 12 adet tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Bir yiizii SEARLE baskili, diger yiizii ¢entikli, sar1 renkte diizglin yuvarlak tabletlerdir. Bulanti

Onleyici ilaglar grubuna girer ve her bir tablet 50 mg dimenhidrinat etken maddesi igerir.

DRAMAMINE® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Hareket hastaliklar: DRAMAMINE® hareket ile ilgili olarak olusan 6zellikle mide bulantisi,

kusma ve /veya bas donmesi tedavisinde ya da 6nlenmesinde kullanilir.

e Diger kullamimlari: I¢ kulaktaki denge orgam (vestibular) ile ilgili Meniere gibi hastaliklarin

semptomatik tedavisinde kullanilir.



2. DRAMAMINE®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DRAMAMINE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Dimenhidrinat veya i¢cindeki diger bilesiklere kars1 hassasiyeti olanlarda,
e Doktor tarafindan tavsiye edilmedigi siirece 2 yasin altindaki ¢cocuklarda,
e Emziren kadinlarda,

e Astim gibi solunum problemi yasayan hastalarda

kullanilmamalidir.

DRAMAMINE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Prostat biiyiimesi varsa,

Idrar yapmada giicliik,

Idrar kesesi probleminiz varsa,

G0z tansiyonu (glokom) varsa,

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

Ulser, tikaniklik (obstriiksiyon) gibi mide problemleriniz varsa,
Zihin/duygu durum degisiklikleri varsa,

Nobet gecirdiyseniz,

Troid hormonunuz fazla iiretiliyorsa (hipertroid), doktorunuza sdyleyiniz.

Kulaga zararli ilag (ototoksik ilag) kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgi veriniz (Bakiniz
Boliim. Diger ilaglar ile birlikte kullanimai)

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DRAMAMINE® hamilelik sirasinda sadece gergekten ihtiyag duyuldugunda kullanilmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DRAMAMINE® az miktarda anne siitine gecmektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagia/tedaviden  kagmilip  kagmilmayacagina  iliskin  karar  verilirken,
DRAMAMINE® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.



Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullarken dikkatli olunmalidir. DRAMAMINE® sersemlik, bas donmesi ya da
bulanik gormeye sebep olabilir

DRAMAMINE®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
DRAMAMINE® bronsiyal astimi da igeren alerjik reaksiyonlara sebep olan boyar madde tartrazine
(FD&C yellow ya da E102) icermektedir. Tartrazinin hassasiyet etkisi diisiik olmasina ragmen, bu
durum asprine duyarl olan kisilerde siklikla goriliir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 62,38 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

DRAMAMINE® her birim dozunda 0,0031 mg propilen glikol igermektedir. Bu miktar alkol ve
benzeri etkilere sebep olabilecek miktarin altindadir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Merkezi Sinir Sistemini baskilayan ilaglar (kaygi ve endise Onleme amach kullanilanan
anksiyolitikler, barbituratlar, uyku ilaclari, giiglii yatistirici olan trankilizanlar ve alkol v.b.):
DRAMAMINE® MSS ilaglarmin etkisini artirabili. DRAMAMINE® diger MSS’yi baskilayan
ilaclar ile birlikte kullanilirsa doz asimin1 engellemek amaciyla dikkatli olunmalidir.

Antikolinerjik etkili ilaglar (insan viicudu dinlenme halinde iken aktivite gosteren kolinerjik etkili
sinir sisteminin fonksiyonlari1 bloke eden ilaglar; benzotrapin, triheksifenidil v.b.):
DRAMAMINE® antikolinerjik aktiviteye sahip oldugu i¢in, diger antikolinerjik ilaglarin etkilerini
giiclendirebilir.

Ototoksik (Kulaga zararli) ilaglar: (aminoglikosidler, sisplatin, kivrim diiiretikler, salisilatlar,
vankomisin v.b.): Bu etkin maddeleri iceren ilaclar ile birlikte kullanildiginda DRAMAMINE®
olusan kulak zararinin erken semptomlarin1 maskeleyebilir.

Bazi ilaglar DRAMAMINE® ile etkilesime girebilir: Cilde uygulanan, alerjiye karsi kullanilan
ilaglar (difenhidramin kremler, merhemler, spreyler), kas gerilimini gevseten, spazm ¢oziicli
antispasmodikler (atropin, belladon alkaloidleri v.b.), kulaga zarar veren bazi antibiyotikler
(gentamisin gibi aminoglikosidler v.b.), Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (benzotropin,
triheksifenidil gibi antikolinerjikler), 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.), anti nébet ilaglar1
(karbamazepin v.b.), uyku ve anksiyete ilaclar1 (alprazolam, diazepam, zolpidem v.b.), kas
gevseticiler, uyusturucu/narkotik agr1 kesiciler (kodein v.b.), psikiyatrik ilaglar (klorpromazin,
risperidon, amitriptilin, trazodon v.b.), bitkisel ilaclar (kava, hypericum, gotu kola, valerian v.b.).

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



3. DRAMAMINE® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Hareket hastaliginin tedavisinde:

Her 4-6 saatte bir, 50-100 mg (1-2 tablet) kullanilir. 24 saatte toplam 400 mg (8 tablet)’dan fazla
alinmamalidir.

Meniere hastaliginin tedavisinde:
Glinde 3 kez 25-50 mg (1/2-1 tablet) kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DRAMAMINE® yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Tableti bir bardak su ile yutunuz, ¢ignemeyiniz. ilk doz harekete baslamadan 6nce yaklasik yarim
saat onceden alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Hareket hastaliginin tedavisinde:

6-12 yas: Her 6-8 saatte bir, 25-50 mg (1/2-1 tablet), kullanilabilir. 24 saatte toplam 150 mg (3
tablet)’den fazla alinmamalidir.

2-5 yas: Her 6-8 saatte bir, 12,5-25 mg (1/4-1/2 tablet) kullanilabilir. 24 saatte toplam 75 mg (1,5
tablet)’dan fazla alimmamalidir. Alternatif olarak 1,25 mg/kg ya da 37,5 mg/m” olarak verilebilir.

2 yas alt1 cocuklarda doktor tarafindan verilmedikg¢e kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanimu:
Yash hastalan DRAMAMINE® kullanirken dikkatli olmasi gerekmektedir. Hipotansiyon,
hipereksitabilite, antikolinerjik etkiler goriilebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

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

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DRAMAMINE® kullandiysaniz:

DRAMAMINE®’in doz asimi belirtileri sersemlik, nobet, havale, nefes almada giicliik ve dliimdiir.
DRAMAMINE® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DRAMAMINE®’i kullanmay1 unutursaniz
[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, hemen gerekli dozu aliniz.

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



Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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

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

Cok Seyrek: 10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok vavgin goriilen van etkiler:
e Sersemlik

Yaygin goriilen van etkiler:
e Uyusukluk
e Agiz ve solunum yollar1 kurulugu
e Uygulama bolgesinde agri

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Yeme bozuklugu (anoreksi)
e Kan hastaliklar
e Hayal gbrme
e Sinirlilik
e Kabus
e Heyecan
e Bas agrisi
e Kavrama bozuklugu
e Sara nobeti
e Agiz kurulugu
e Uykusuzluk (6zellikle ¢ocuklarda)
e Bitkinlik
e Bulanik gorme, ¢ift gorme gibi optik degisiklik
e Kulak ¢inlamasi
e Kalp atiglarinda fazlalik (ekstrasistol)
e Kalp ritminin hizlanmasi (tagiaritmi)
e Diisiik tansiyon
¢ Kanda bozukluk
e Burunda kuruluk
e Bogazda kuruluk
e Krampl karin agrisi




e Bulanti

e Kusma
e Kabizlik
e fshal

e Istah azalmasi

e A&z kurulugu

e Deride dokiintii

e Kasmti

e Deride kasinti/sisme(6zellikle yiiz, dil, bogaz)
e Deride 1518a duyarhlik

e Asiri terleme

e Agnli idrar yapma

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

5. DRAMAMINE®'in Saklanmas
DRAMAMINE®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRAMAMINE®™'i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A S.
Eski Biiytikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi-4.Levent/Istanbul

Uretim Yeri:  ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II1.Kisim No:228
34306 Ikitelli/Istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



