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dimalen

1mg/ml

peroralni kapky, roztok

7 v

Nastup ucinku
do 30 minut

Obsahuje Pro dospélé, dospivajici
antihistaminikum a détiod1roku

dimetinden-maleinat (alergicka ryma od 6 let)

Jeden ml obsahuje 1mg dimetinden-maleinatu (1ml =20 kapek).

Atopicky ekzém Pediatricka populace
» Doporudena denni davka pro déti od 1do 11 let
+ 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den rozdélené do 3 davek
_ Dospéli a dospivajiciod 12 let
Bodnutihmyzem « 20 a2 40 kapek tiikrat denné
+ U pacientt se sklonem ke spavosti je doporudena dévka
40 kapek na noc a 20 kapek rano

Plané nestovice

Zkracena informace o prripravku

Nazev a sloZeni pitipravku: Dimalen 1mg/ml peroralni kapky, roztok. Jeden ml obsahuje 1mg dimetinden-maleinétu (1 ml = 20 kapek).

Indikace: Symptomaticka IéCba alergickych onemocnéni: Klize: Koprivka, pruritus riizné etiologie, atopicky ekzém s predchozi Iékar'skou diagndzou. Respiracni
systém: sezénni (sennd ryma) a celoro&ni ryma s piedchozi Iékarfskou diagnézou. Uleva od svédéni spojeného s infekdnimi chorobami (napk. plané nestovice) s
predchozilékarskou diagndzou, nebo po kousnuti nebo bodnuti hmyzem. Piipravek Dimalen je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 1roku. Piipravek Dimalen
je indikovan u alergické rymy u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let. Davkovani a zplisob podani: Dospéli a dospivaijici od 12 let: Doporucend denni davka je 3 az 6
mg dimetinden-maleintu rozdélenych do 3 davek, tj. 20 az 40 kapek trikrat denné. U pacientl se sklonem ke spavosti je doporucena dévka 40 kapek na noc a 20
kapek rano. Pediatricka populace: Doporucena denni déavka pro déti od 1 do 11 let je O,] mg dimetinden-maleinatu/kg télesné hmotnosti, tj 2 kapky/kg télesné
hmotnosti/den rozdélené do 3 ddvek. Davkovaci tabulka viz SPC. Bez konzultace s Iékarem se pripravek Dimalen nema pouzivat déle nez 14 dnu. Kapky se uZivaji
neredéné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.Kojenci a déti do 1 roku. Specialni upozornéni: Stejné jako u
ostatnich antihistaminik se doporucuje zvy$end opatrnost v piipadé podavani pacientiim s glaukomem nebo obstrukei hrdla mocového méchyre (napr hypertrofie
prostaty). Podobné jako u v&ech 3 antagonisttl Hi-receptort a nékterych H2-antihistaminik je nutna zvysena pozornost u pacientl s epilepsii. Dimetinden je tieba
pouzivat u starsich pacientl s opatrnosti. Nepouzivejte u starsich pacientl s piiznaky zmatenosti. U malych déti bylo pozorovano navozeni excitability podanim
antihistaminik. Klinicky vyznamné interakce: Prii sou¢asném uzivani dvou nebo vice lécivych pripravky, které tlumi CNS, Ize ocekdvat zesileni tlumivého Ucinku na
CNS. To mUze mit nezéddouci a zivot ohrozujici nasledky. Tricyklické antidepresiva a anticholinergika (napit. bronchodilatancia, spasmolytika ptsobici na hladkou
svalovinu gastrointestindlniho traktu, mydriatika, antimuskarinové parasympatolytika pouzivana v urologii) mohou mit pffi podani spolu s antihistaminiky aditivni
antimuskarinovy Ucinek, coz muze zvysit riziko zhorseni glaukomu nebo retence modi. Prokarbazin a antihistaminika maji byt sou¢asné podévany s opatrnosti kvUli
moznému zesilujicimu U¢inku a minimalizaci Utlumu CNS. Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Nejsou k dispozici Udaje o pouzivani dimetinden-maleinatu béhem
téhotenstvi. Dimetinden-maleinat se nema pouzivat u téhotnych Zen, pokud benefit z 1éEby pro matku neprevysi riziko pro plod, a mé byt uzivan pouze pod lékarskym
dohledem. Uzivani pifipravku Dimalen v obdobf kojeni se nedoporuduje. Nejsou K dispozici tidaje tykaijici se viivu na fertilitu u Slovéka, Uginky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Dimetinden muze snizovat Urover mentaini pozornosti u nékterych pacientt. V takovém pripadé se pacienti maji vyvarovat rizeni motorovych
vozidel, obsluhy strojli a dalsich ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost. To plati zejména v kombinaci s alkoholem. Nezadouci tGéinky: Velmi dasté: (inava; Casté:
somnolence, nervozita. Uplny seznam viz SPC. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Po prvnim otevi‘eni: 8 mésictl. Uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 25 “C. Uchovavejte
lahvi¢ku v krabiCce, aby byl pripravek chranén pred sveétlem. Velikost baleni: Jantarove hnéda sklenéna lahvicka tridy Il s bilym PP Sroubovacim uzaveérem, opatrena
bezbarvym LDPE détskym bezpednostnim uzdvérem a bezbarvym LDPE kapatkem. Velikost baleni: 20, 50, 3x20 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Datum prvni registrace: 22. 7. 2021 Drzitel rozhodnuti o registraci: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska Republika.
Registracni éislo: 24/075/20-C

Vydej prripravku neni vazan na Iékai*sky pitedpis. Piripravek neni hrazen z prostifedkt veirejného zdravotniho pojisténi.
Pred piredepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tiplnou informaci o piripravku (SPC).

ATC kdd: PDK koéd: Cena vyrobce: Doporucéena cena:
ROGABO3 5492088 179,00 K& 269,00 Ké

G lenmank Dimalen 1mg/ml peroralni kapky, roztok je I€8ivy pripravek. )
G Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika. CZ-26-Q1-O08-DML






