PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

DIMESTIL 1 mg/g gel
Dimetindeni maleas

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este DIMESTIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati DIMESTIL
Cum sa utilizati DIMESTIL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DIMESTIL

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este DIMESTIL si pentru ce se utilizeaza

DIMESTIL contine o substantd activd care apartine grupului de medicamente numite
antihistaminice, care sunt utilizate pentru a atenua alergiile cutanate si mancarimea din diverse
cauze.

DIMESTIL reduce mancarimea prin blocarea actiunii histaminei in organism. Histamina este o
substantd secretata de organism Tn cazul reactiilor alergice. Deoarece DIMESTIL este bine
absorbit in piele, amelioreazd mancarimea si iritarea pielii in doar cateva minute dupa aplicare.
DIMESTIL poseda, de asemenea, un efect anestezic local pronuntat.

DIMESTIL este utilizat pentru ameliorarea pe termen scurt a mancarimii de la nivelul pielii
asociata dermatozelor, urticariei, muscaturilor de insecte, arsurilor solare si superficiale ale pielii.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau nu va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DIMESTIL

Nu utilizati DIMESTIL:

- daca sunteti alergic la maleatul de dimetinden sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- dacd aveti arsuri de gradul doi sau trei;



- la copii cu varsta sub 1 luna, in special copii nascuti prematur;
- pe suprafete mari ale pielii;
- pe pielea lezata.

Atentionari si precautii

- Evitati expunerea prelungita la soare a suprafetelor de piele intens tratate cu Dimestil gel;

- Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti mancarimi severe sau afectare a unor
suprafete intinse ale pielii.

- A nu se aplica pe suprafete mari ale pielii sau pe mucoase.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului,
Tnainte de a utiliza acest medicament.

Copii

La sugari si copii mici trebuie evitata utilizarea pe suprafete mari ale pielii, mai ales daca pielea
este lezata sau inflamata.

Nu utilizati DIMESTIL la copii cu varsta sub 1 luna, in special copii nascuti prematur (vezi punctul
,»Nu utilizati DIMESTIL”).

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

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau planificati o sarcina,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Thainte de a utiliza acest medicament.

In timpul sarcinii sau alaptarii, nu utilizati DIMESTIL pe suprafete intinse ale pielii, si mai ales
cand prezentati leziuni sau inflamatii.

Nu aplicati medicamentul pe mameloane daca aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
DIMESTIL nu afecteaza sau are un efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

DIMESTIL contine cloruri de benzalconiu si propilenglicol

Acest medicament contine 0,05 mg clorura de benzalconiu in fiecare gram de gel. Clorura de
benzalconiu poate cauza iritatie cutanata. Acest medicament nu trebuie aplicat pe sani in timpul
alaptarii, deoarece copilul poate fi expus la substanta activa prin laptele matern.

Acest medicament contine 150 mg propilenglicol in fiecare gram de gel. Propilenglicolul poate
cauza iritatie cutanata.

Nu utilizati acest medicament la nou-nascutii cu varsta sub 4 saptdmani daca prezinta rani
deschise sau zone intinse ale pielii cu traume sau leziuni (de exemplu, arsuri) fara a consulta mai
intai medicul sau farmacistul.

3. Cum sa utilizati DIMESTIL



Utilizati intotdeauna acest medicament in deplina conformitate cu instructiunile din acest prospect
sau recomandarile medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca nu sunteti sigur, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doze recomandate:
DIMESTIL se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii. Medicamentul se aplica in strat subtire de
pana la 3 ori pe zi pe suprafata cutanata afectata.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.
Durata maxima de utilizare fara a consulta un medic: 7 zile.

Utilizarea la copii

La sugari si copiil mici, trebuie evitata utilizarea medicamentului pe suprafete Tntinse ale pielii, in
special in prezenta leziunilor sau inflamatiei pielii.

Nu utilizati acest medicament la copiii cu varsta sub 1 luna, in special la copii nascuti prematur
(vezi punctul ,, Nu utilizati DIMESTIL ).

DIMESTIL trebuie utilizat sub supravegherea unui medic la copiii cu varsta cuprinsa intre 1 luna
si 2 ani.

Mod de utilizare

DIMESTIL este un medicament pentru uz topic. A se utiliza doar pe pielea intacta.

Nu aplicati medicamentul sub pansamente ocluzive.

Nu aplicati medicamentul pe suprafete intinse ale pielii, pe pielea lezata sau membranele mucoase.
Aplicati o cantitate mica de gel pe zona afectatd. Apoi, trebuic efectuate miscari usoare de
frictionare pentru a facilita penetrarea medicamentului in piele.

Daca utilizati DIMESTIL mai mult decat trebuie
Trebuie sa solicitati asistentd medicala imediata, daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra

ati aplicat cantitdti semnificative de DIMESTIL pe suprafete mari de piele sau daca ati inghitit
accidental DIMESTIL.

Daca uitati sa utilizati DIMESTIL

Daca uitati s aplicati urmatoarea doza de DIMESTIL, aplicati-0 imediat ce va amintiti si apoi
continuati sa utilizati medicamentul conform indicatiilor. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente (pot aparea la cel mult 1 din 100 persoane):



- piele uscata,
- senzatie de arsura pe piele.

Foarte rare (pot aparea la cel mult 1 din 10000 persoane):
- inflamatie a pielii de origine alergica (dermatita alergica).

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 Agentiei 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 pastreaza DIMESTIL
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere 3 luni.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine DIMESTIL

- Substanta activa: maleat de dimetinden. 1 g gel contine maleat de dimetinden 1 mg.

- Excipienti: propilenglicol, carbomer (tip 974P), hidroxid de sodiu, edetat disodic, clorurd de
benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Dimestil si continutul ambalajului
Gel transparent pana la usor opalescent, incolor, aproape inodor.

Ambalaj primar

Tub din aluminiu (30 g sau 50 g) cu membrana de sigurantd din aluminiu la nivelul gatului
tubului si un dispozitiv in forma de con pentru strapungerea membranei pe capacelul din
polietilend de Tnaltd densitate sau polipropilena cu filet.

Tuburile din aluminiu au aplicat 1n interior unul dintre cele doud tipuri posibile de lac
epoxifenolic (J 3092 sau TU25/N 48567).

Ambalaj secundar



Cate 1 tub de aluminiu impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Grindeks SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.Iv

Fabricant

Grindeks SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022

Pentru orice informatii despre acest produs, va rugam sd contactati reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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