Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rodavan N 50 mg comprimate
Dimenhidrinat

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Rodavan N si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rodavan N
Cum sa luati Rodavan N

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rodavan N

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Rodavan N si pentru ce se utilizeazi

Rodavan N este un medicament (antihistaminic), care contine substanta activi numita
dimenhidrinat.

Este utilizat pentru prevenirea si tratamentul gretii, vomei si/sau Vvertijului in cinetoze (raul de
miscare).

Se va utiliza la adulti si copii cu varsta peste 2 ani.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rodavan N

Nu utilizati Rodavan N:

o Daca sunteti alergic la dimenhidrinat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

. Daca aveti porfirie (aceasta este o boald ereditara sau dobanditd caracterizatd printr-0
tulburare a enzimelor care rezulta dintr-o acumulare de porfirind in corpul dumneavoastra)

° La copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Rodavan N, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
- daca aveti epilepsie

- aveti hipertrofie prostatica sau retentie urinara

- dacd aveti glaucom (cresterea presiunii in ochi)

- daca aveti boli hepatice

- daca aveti obstructia piloroduodenala

La pacientii cu insuficientd renald, poate fi necesard o reducere a dozei de orice antihistaminic (de
exemplu, dimenhidrinat).

La copii cu varsta pana la 6 ani preparatul se va administra sub supravegherea profesionistilor.



Difenhidramina nu trebuie administratd cu medicamente pentru tuse si raceald la copiii cu varsta
cuprinsa intre 2 si 6 ani.
Copiii si varstnicii sunt mai sensibili la reactiile adverse.

Se presupune ca dimenhidrinatul ar putea masca simptomele de avertizare ale leziunilor provocate
de medicamente ototoxice, cum ar fi antibioticele aminoglicozide.

Rodavan N impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa tineti cont de faptul ca acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care nu mai
utilizati, precum si la medicamentele pe care intentionati sa le utilizati in viitor. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Dimenhidrinatul poate interactiona cu medicamente anticholinergice, antidepresive (triciclice si
inhibitoriit MAO) si medicamente antiparkinsoniene cum ar fi trihexifenidil, potenteaza reactiile
adverse anticolinergice, xerostomie, retentia urinara, confuzia etc.

Poate antagoniza efectele betahistinei.

Antihistaminicele sedative pot potenta efectele sedative ale depresantilor SNC, inclusiv alcoolul,
alte antihistaminice sedative, barbiturice, hipnotice, opioide, sedative anxiolitice si antipsihotice.
Este important ca la administrarea concomitentd doza de neperidind, morfind sau alte analgezice
narcotice si barbiturice sa fie redusa cu 4 sau Y.

Utilizarea Rodavan N cu alimente, bauturi si alcool

Acest medicament poate determina somnolentd care este intensificatd de consumul de alcool: se va
abtine de la bauturi alcoolice sau medicamente care contin alcool in timpul tratamentului cu acest
medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Dimenhidrinatul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau in perioada de alaptare decat daca medicul
considerd ca este esential.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje, in cazul in care pierderea atentiei poate duce
la accidente, deoarece dimenhidrinatul poate provoca somnolenta si tulburari psihomotorii.

Rodavan N contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Rodavan N
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de utilizare
Rodavan N se administreaza oral.
Comprimatele se inghit intregi, cu o cantitate suficienta de apa.

Din cauza riscului de sufocare pentru copii cu virsta intre 2 si 6 ani, pentru o inghitire mai usoara,
doza recomandata de comprimata poate fi faramitata.



Doze

Se va utiliza la adulti si copii cu varsta peste 2 ani.

Adulti si copii peste 12 ani: se va administra cate 1-2 comprimate cu 30 minute pana la calatorie. La
necesitate doza poate fi repetatd la un interval de 6 ore. Doza maxima nu trebuie s depaseasca 6
comprimate pe zi.

Copii cu varsta de la 6 pana la 12 ani: cate 1/2 pana la 1 comprimat cu 30 minute pana la calatorie.
La necesitate doza poate fi repetata la un interval de 6 ore. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 3
comprimate pe zi.

Copii cu varsta de la 2 pdana la 6 ani: cate 1/4 pana la 1/2 comprimat cu 30 minute pana la calatorie.
La necesitate doza poate fi repetatd la un interval de 6 ore. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca
1% comprimat pe zi.

Daca utilizati mai mult Rodavan N decat trebuie

Dacd ati utilizat cantitate mai mare decat cea prescrisa, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului!

Daca luati prea multe comprimate de Rodavan N, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti
imediat la serviciul de urgentd al celui mai apropiat spital. Luati ambalajul si comprimatele cu
dumneavoastra, pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Contactati imediat medicul dumneavoastra dacd, ca urmare a absorbtiei excesive a medicamentului,
va Incepeti sa va simtiti rdu sau sd pierdeti constiinta

Daca uitati sa utilizati Rodavan N
Daca uitati sa utilizati medicamentul, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar
continuati utilizarea conform schemei de tratament.

Daci incetati sa utilizati Rodavan N
Utilizati acest medicament atat timp cat medicul dumneavoastra va recomandat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Frecvente (poate afecta pani la 1 din 10 persoane)
Cea mai frecventd reactie adversa este sedarea, care poate varia de la somnolenta usoard la somn
profund. La dezvoltarea efectelor sedative, ele se pot diminua dupa cateva zile

Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 persoane)
Reactii de sensibilitate crescutd, inclusiv bronhospasm (constrictie a cailor respiratorii bronsice),
angioedem (umflarea pielii si a mucoaselor), eruptii cutanate si sensibilitate crescuta la lumina

Rare (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Tulburari gastrointestinale, lipsa poftei de méancare, scaderea usoara a tensiunii arteriale sau cresteri
minore ale tensiunii arteriale.

Leucopenie (scaderea numarului de celule albe din sdnge) si agranulocitoza (scadere semnificativa a
numarului sau absentei totale a granulocitelor).

Icter (ochi si piele galbend)



Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Dureri de cap, vedere incetosatda, zgomot 1n urechi, euforie sau depresie, iritabilitate, cosmaruri, ,
dificultate la mictiune, uscaciune la nivelul gurii, senzatie de strangere 1n piept, furnicaturi, greutate
si slabiciune a mainilor

Alte reactii advers posibile

Reactii extrapiramidale (tulburari de misare).

Medicamentul poate fi asociat cu incapacitatea de a se concentra, oboseald, ameteli, tensiune
scazuta, slabiciune musculara si lipsa coordonarii.

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.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Rodavan N
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Rodavan N

Substanta activa este dimenhidrinat

Fiecare comprimat contine dimenhidrinat — 50 mg

Celelalte componente sunt: lactoza DC, celuloza microcristalina PH112, croscarmeloza de sodiu,
copovidond, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arati Rodavan N si continutul ambalajului:
Comprimat

Comprimate de culoare alba sau aproape albd, rotunde, cu linia de incizie pe una din parti.

La administrarea comprimatului Rodavan N 50 mg poate fi obtinutd doza de 25 mg, prin ruperea
comprimatului la linia de divizare in 2 parti egale.

Ambalaj:
Cate 10 comprimate in blister PVC/AI. Céate 1 blister in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare



Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Juki¢eva 53,
Bosnia si Herfegovina.

Fabricantul
Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Juki¢eva 53,
Bosnia si Herfegovina.

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2018

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



