Prospect: Informatii pentru utilizator/consumator
Edermic 1 mg/ml picaturi orale, solutie
Maleat de dimetinden

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.
- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Edermic si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sd administrati Edermic
3. Cum sa administrati Edermic

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Edermic

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Edermic si pentru ce se utilizeaz:i
Edermic, picaturi orale, solutie apartine unui grup de medicamente numite antihistaminice.
Acest produs contine ca substanta activa antialergica maleatul de dimetinden.

Edermic neutralizeazad actiunea histaminei, o substanta eliberata de organismul uman in timpul
reactiilor alergice. Calmeazd mancarimile si iritatiile date de eruptiile cutanate, reduce edemele
si trateaza rinitele alergice cum ar fi secretia nazala, stranutul, mancarimea nasului, lacrimarea
excesiva si mancarimea ochilor.

Edermic, picaturi orale, solutie este indicat in caz de:

- eruptii cutanate alergice si mancarimi de diverse origini: eczeme, dermatite (inflamatii ale
pielii), intepaturi de insecte, mancarimi cauzate de variceld, urticarie (localizata sau generalizata)
- rinite alergice: febra fanului si alte forme de rinite alergice (de ex. alergia la praful de casa, par
de animale, pene, etc.)

- alergii la alimente si medicamente

2. Ce trebuie si stiti inainte s administrati Edermic
Nu trebuie si administrati Edermic daca:
- sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),
- suferiti sau ati suferit de stenoza duodenala sau a pilorului
Acest produs nu este indicat nou-nascutilor sub o luna, in special copiilor nascuti prematur.

Atentionari si precautii
Tnainte de a utiliza Edermic discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd aveti
urmatoarele probleme medicale:

- glaucom (afectiune a ochilor),



- dereglari ale procesului urinarii,
- afectiuni ale prostatei,

- afectiuni cronice ale plamanilor,
- epilepsie.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca va aflati in oricare dintre situatiile de
mai sus, Tnainte de a utiliza Edermic.

Se recomanda prudenta sporitd in cazul administrarii oricarui antihistaminic la copiii sub 1 an,
deoarece acesta poate provoca episoade de oprire a respiratiei in timpul somnului, din cauza
efectul sedativ.

Se utilizeaza cu prudentd la pacientii varstnici, din cauza riscului crescut de aparitie a reactiilor
adverse, in special agitatie si oboseala sporita.

Nu depasiti doza recomandatd si durata tratamentului, fard recomandarea medicului
dumneavoastra.

Edermic Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

In particular, nu ar trebui sa utilizati Edermic daca luati medicamente care deprima sistemul
nervos central.

Aceste medicamente sunt:

e analgezice opioide (precum morfina, fentanil, codeina),

e anticonvulsivante (medicamente utilizate in tratamentul convulsiilor),

e inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) (medicamente utilizate in tratamentul depresiilor),
e antidepresante (antidepresante triciclice) (medicamente utilizate Tn tratamentul depresiilor),
¢ medicamente antiemetice (impotriva gretei),

e anxiolitice (tranchilizante),

e antipsihotice,

e somnifere,

e scopolamina si alcool etilic,

e alte medicamente antialergice

De asemenea, spuneti medicului dvs dacd administrati bronholitice (utilizate in afectiuni
respiratorii), spasmolitice gastrointestinale, midriaticele, substantele antimuscarinice urologice.

Daca luati sau ati luat medicamentele mai sus mentionate vd rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Edermic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Edermic, picaturi orale, solutie trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar
si la recomandarea medicului.

Administrarea Edermic, picaturi orale, solutie nu este recomandata 1n perioada de alaptare.

In caz de necesitatea administririi, alaptarea trebuie stopata.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ca si celelalte antialergice, Edermic, poate determina dereglari de atentie, somnolenta, ameteli.
De aceea, se recomanda prudentd la conducerea autovehiculelor sau la efectuarea anumitor
activitati care necesita concentrarea atentiei (de exemplu, folosirea de utilaje).

3. Cum sa administrati Edermic

Intotdeauna utilizati Edermic exact cum este recomandat in acest prospect.

Daca nu sunteti sigur va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Durata tratamentului, fara consultatia medicului, nu trebuie sd depaseasca 14 zile.

Adulti, copii peste 12 ani si varstnici

Doza zilnica recomandata este de 3-6 mg divizata in 3 prize- cate 20-40 picaturi de 3 ori pe zi.
La pacientii la care se suspecteaza posibilitatea aparitiei somnolentei, doza recomandatd este de
40 picaturi Edermic inainte de culcare si 20 de picaturi dimineata, in timpul micului dejun.

Copii

Acest produs se administreaza copiilor cu varsta de la 1 luna pana la 1 an numai dupa
consultarea medicului specialist.

Doza zilnica recomandata este de 0,1 mg (adica 2 picaturi) pe kg masa corporald pe zi, divizata
in 3 prize.

20 picaturi = 1 ml = 1 mg maleat de dimetinden.

Edermic nu trebuie expus la temperaturi inalte. Acesta se adauga in sticluta cu mancare calda a
bebelusului imediat inainte de hranire. In cazul in care copilul este alimentat cu lingurita,
picaturile pot fi administrate, nedivizate, intr-o lingurita de ceai. Picaturile posedd un gust placut.

Copii

A nu se administra copiilor sub 1 luna, in special bebelusilor prematuri. Cu precautie, se prescrie
medicamentul sub forma de picaturi la copii sub 1 an: sedarea poate fi insotitd de episoade de
apnee in somn. La copiii mici, antihistaminicele pot provoca agitatie.

Edermic poate fi utilizat de copii de la 1 lund pana la 1 an numai dupa consultarea unui medic si
in cazul unor indicatii clare pentru tratamentul cu antihistaminice. A nu se depasi doza
recomandata.

Daca utilizati mai mult Edermic decat trebuie
Daca utilizati mai mult Edermic sau in cazul unei ingestii accidentale, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Edermic

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Cele mai principale reactii adverse ale acestui produs sunt somnolenta, in special la Tnceputul
tratamentului. In cazul foarte rar pot aparea reactii adverse.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) — oboseala sporita.



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) - somnolenta, nervozitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) - reactii alergice, inclusiv umflarea
fetei, a gatului, eruptii pe piele sau spasme musculare si dispnee (dereglare de respiratie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane) — dureri de cap, ameteala,
stare de neliniste, discomfort al stomacului si intestinelor, greata, uscaciune a gurii si gatului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice alta reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Edermic
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Edermic

- Substanta activa este maleat de dimetinden (in recalcul la 100% substanta anhidrd) — 1 mg.
- Celelalte componente sunt: Hidrofosfat de sodiu, dodecahidrat, acid citric monohidrat, acid
benzoic (E 210), edetat disodic, zaharina sodica, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Edermic si continutul ambalajului
Produsul Edermic, picéturi orale, solutie, 1 mg/ml prezinta o solutie transparenta, incolora, in
flacon din sticla bruna, dotat cu picurdtor si capac din polietilena.

Cate 20 ml in flacon. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.
Cate 25 ml in flacon. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



