Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Daedalon 50 mg tabletta
dimenhidrinat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Daedalon tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Daedalon tabletta szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Daedalon tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Daedalon tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer az Daedalon tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Daedalon tabletta kiilonbdz6 eredetli hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére szolgal.
Alkalmazhato6 tobbek kozott barmely jarmii kivaltotta utazasi betegségben, kiilonféle hanyingert
kivalto eszk6zos vizsgalatok el6tt, vagy szédiiléssel is jard kozépfil eredetli émelygéskor (példaul
Méniére-szindréma).

2. Tudnivalok az Daedalon tabletta alkalmazasa elott

Ne szedje a Daedalon tablettat

- ha allergias a dimenhidrinatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
- goresos allapotokban (eklampszia, epilepszia);

- veseelégtelenség esetén;

- z6ldhalyog (zart zugt glaukdéma) esetén;

- megndvekedett kopanyaiiri nyomas esetén (pl. fejsériilés utan);

- szoptatas ideje alatt;

- 6 év alatti életkor esetén.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Daedalon tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Daedalon tabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato, ha a kovetkezo betegségek
valamelyike fennall: emelkedett szem-belnyomas, szlkiilet a gyomor kimeneti részén, gyomor- vagy
nyombeélfekély (peptikus fekély), a pajzsmirigy talmitkddése (hipertireozis), ill. agyi keringési
elégtelenség, prosztatamegnagyobbodas és vizeletiiritési zavarok, asztma, magas vérnyomas, sulyos
koszoru-érbetegség, majelégtelenség.

A hanyingert cs6kkent6 hatas a helyes diagnodzis felallitasat megnehezitheti pl. gyogyszermérgezeés,
koponyan beliili nyomas fokozodasa, vakbélgyulladas (appendicitisz) esetén.
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Gyermekek és serdiilok
A Daedalon tabletta 6 évesnél fiatalabb gyermeknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Daedalon tabletta

Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Kiilonos tekintettel az alabbi gyogyszerekre: altatok, nyugtatok és egyéb pszichiatriai gyogyszerek,
epilepszia elleni szerek, Parkinson-kor elleni gyogyszerek, gorcsoldok, egyes antibiotikumok.

Az Daedalon tabletta egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A Daedalon tabletta szedésekor ne fogyasszon alkoholt.

Termékenység, terhesség és szoptatas }
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A terhességre vonatkozoéan nincsenek adatok. Terhesség alatt csak az elény/kockazat gondos

mérlegelésével és csak akkor alkalmazhatd, ha a terhességi hanyas mar nagyfoku
elektrolitveszteséghez vezetett.

Szoptatas
A dimenhidrinat kis mennyiségben atjut az anyatejbe, ezért szoptatas ideje alatt a készitményt nem

szabad alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer szedése almossagot, bagyadtsagot, szédiilést, a reakcioidé megndvekedését okozhatja,
ezért ezen tlinetek jelentkezésekor gépjarmiivet vezetni vagy baleseti veszéllyel jaré munkat végezni
tilos.

3. Hogyan kell alkalmazni a Daedalon tablettat?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Felndtteknek és 12 év feletti gyermekeknek: naponta 4 - 6 6ranként 1 - 2 tabletta, a legnagyobb napi
adag 8 tabletta.

6 — 12 éves kor kozotti gyermekeknek: naponta 1 - 3-szor 1 tabletta (6sszesen napi 5 mg/ttkg).

Utazasi betegség megelGzésére az els6é adagot az utazas megkezdése elott 72 oraval kell bevenni.
Amennyiben a tiinetek (hanyinger, hanyas) a gyogyszerszedés ellenére 2 nap utan is fennallnak, illetve
egyéb tiinetek is jelentkeznek, azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Ha az eldirtnal tobb Daedalon tablettat vett be

Ha az elGirtnal tobb Daedalon tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz.

A Daedalon tabletta igen nagy adagjainak bevétele utan kialakulhatnak a taladagolas tiinetei: gorcsok,
érzékcsalodasok (hallucinaciok), izgatottsag, 1égzési nehézségek, ajulasérzés, mely tiinetek
jelentkezése esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Daedalon tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Daedalon tabletta szedését
Hosszabb ideig torténd alkalmazast kovetden a kezelés hirtelen abbahagyasa alvaszavarokat okozhat,
ezért ezekben az esetekben a kezelés abbahagyasa a dozis fokozatos csokkentésével ajanlott.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok: (10-bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet)
Almossag, bagyadtsag, szédiilés
Izomgyengeség

Nem gyakori mellékhatasok: (100-bol kevesebb mint 1 beteget érinthet)
Reakcididé megnovekedése

Homalyos latas, megnovekedett nyomas a szemben

Gyors szivverés

Eldugult orr érzése

Szajszarazsag, gyomorfajas, hasmenés, székrekedés, hanyinger, hanyas
Vizelési nehézség

Ritka mellékhatasok: (1000-b6l kevesebb mint 1 beteget érinthet)
Izgatottsag, almatlansag, szorongés, hangulatingadozas

Remegés

Majmiikddési zavarok

Boérkiiités, fényérzékenységi borreakciok

Nagyon ritka mellékhatasok: (10000-bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet)
Visszafordithatd valtozas a fehérvérsejtek szamaban

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg)

Allergias reakciok

A varttal ellentétes reakciok, mint nyugtalansag (kiillonosen gyermekeknél)

Kezelés hirtelen abbahagyasa esetén alvaszavarok

Mozgaskoordinacid zavara

Fiilcsengés

Alacsony vérnyomas

Csokkent verejtékezés

Faradtsag, mellkasi szoritas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Daedalon tablettat tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne szedje a Daedalon tablettat. A lejarati id6
a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Daedalon tabletta?

- A készitmény hatéanyaga 50,0 mg dimenhidrinat tablettanként.

- Egyéb Osszetevok: magnézium-sztearat, talkum, mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid,
szilicium-dioxid.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér szinii, szagtalan, lapos, korong alakt, metszett éli, egyik oldalan
mélynyomasu “2“ jelzéssel ellatott tabletta.

10 db tabletta szintelen, atlatszo PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyomro6i ut 19-21.
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