KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DRAMAMINE® 50 mg/ml enjeksiyonluk ¢dzelti iceren ampul
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Dimenhidrinat 50 mg/ml

Yardimci maddeler:
Benzil alkol 52,23 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢6zelti igeren ampul
Berrak, renksiz veya renksize yakin, hafif benzil alkol kokulu steril likit

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Hareket hastaliginda: DRAMAMINE® seyahat ile ilgi olarak olusan &zellikle mide
bulantisi, kusma ve /veya vertigonun tedavisinde ya da énlenmesinde kullanilir.

e Diger kullanimlari: Meniere hastaliklar1 ve diger vestibular rahatsizliklarin semptomatik
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde her 4-6 saatte bir, 50-100 mg kullanilir. 24
saatte toplam 400 mg’dan fazla alinmamalidir. Hareket hastaliginin tedavisinde ilk doz
seyahate baglamadan 30 ila 60 dakika 6nce alinmalidir.

Meniere hastaliginda, akut ataklarda 50 mg IM uygulanir.

Uygulama sekli:

IM ya da IV uygulanir. Intravendéz uygulama i¢in Dimenhidrinat 10 ml % 0,9’luk sodyum
kloriir enjeksiyonu ile seyreltilir ve 2 dakikalik zamanda yavagsca uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalariin DRAMAMINE® kullanmamasi ya da diisiik doz kullanmas1 ya
da tedavi boyunca kontrol altinda tutulmasi1 gerekebilir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi hastalarmin DRAMAMINE® kullanmamast ya da diisiik doz kullanmasi
ya da tedavi boyunca kontrol altinda tutulmasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda, giinde 1,25 mg/kg ya da 37,5 mg/m? olarak 4 kez IM olarak uygulanir. Cocuk
hastalarda giinliik maksimum doz 300 mg’dur.

2 yas alt1 cocuklarda IV (damar i¢ine) doz kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarn DRAMAMINE® kullanirken dikkatli olmasi gerekmektedir. Hipereksitabilite,
sedasyon, agiz kurulugu, bas donmesi ve iiriner retansiyon gibi etkiler goriilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dimenhidrinat veya icindeki diger bilesiklere karsi hassasiyeti olanlarda, yeni doganlarda,
laktasyon donemindeki hastalarda ve astim gibi solunum problemi yasayan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Mental dikkatliligin ya da fiziksel koordinasyonun gerektigi tehlikeli aktivitelerin
gergeklestirilmesi i¢in gerekli yetiyi azaltabilir. (Bkz. Boliim 4.7. Ara¢ ve makine kullanimi
tizerindeki etkiler). Diger MSS depresanlari ile birlikte kullandiginda sedasyon gergeklesebilir
(Bkz. Boliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Karaciger veya bdobrek hastalifi, astim, amfizem gibi solunum problemleri, f{ilser,
obstriiksiyon gibi mide problemleri ya da zihin/duygu durum degisiklikleri yasayan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Nobet gegiren hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Antikolinerjik
tedavi (glokom ag¢1 kapanmasi, idrar yapmada sorunu olanlarda ve mesane boyu
obstriiksiyonu durumlarinda, prostat bezi biiylimesi) ile agirlagabilme durumlarinda ilacin
antikolinerjik etkisi diigiiniilmelidir. Kalp rahatsizlig1 ya da diizensiz kalp atimi (kardiyak
aritmi) olanlarda, dikkatli kullanilmalidir. Ototoksik belirtileri maskeleyebileceginden,
bilinen ototoksik ilaglarla birlikte kullanildiginda ¢ok dikkatli olunmalidir. Bu hastalar tedavi
stiresince yakin gozetim altinda tutulmalidir. Hipertiroidisi olan veya tiroid preparatlar1 alan
hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢ilinkii istenmeyen kardiyovaskiiler etki ihtimali olabilir.

DRAMAMINE® her bir ml’sinde 52,23 mg benzil alkol icermektedir. Prematiire bebekler ve
yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MSS depresanlar1 (anksiyolitikler, barbitiiratlar, uyku ilaglar1 ve trankilizanlar ve alkol v.b.):
DRAMAMINE® MSS ilaglarmimn etkisini artirabili. DRAMAMINE® diger MSS
depresanlar1 ve alkol ile birlikte kullanilirsa doz asimini engellemek amaciyla dikkatli
olunmalidir.

Antikolinerjik etkili ilaglar (benzotrapin, triheksifenidil v.b.): DRAMAMINE® ayrica
antikolinerjik aktiviteye sahiptir, trisiklik antidepresanlari igeren diger antikolinerjik ilaclarin
etkilerini giiclendirebilir.

Ototoksik ilaglar (aminoglikosidler, sisplatin, kivrim ditiretikler, salisilatlar, vankomisin v.b.):
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DRAMAMINE®, aminoglikosit antibiyotik ya da diger ototoksik ilaglar ile birlikte
kullanildiginda ototoksisitenin erken semptomlarin1 maskeleyebilir.

Bazi ilaglar DRAMAMINE® ile etkilesime girebilir: Cilde uygulanan antihistaminler
(difenhidramin kremler, merhemler, spreyler), antispasmodikler (atropin, belladon alkaloidleri
v.b.), kulaga zarar veren bazi antibiyotikler (gentamisin gibi aminoglikosidler v.b.), Parkinson
hastaliginda kullanilan ilaclar (benzotropin, triheksifenidil gibi antikolinerjikler), MAO
inhibitorleri (furazolidon, isokarboksazid, linezolid, moklobemid, fenelzin, prokarbazin,
rasajilin, selejilin, tranilsipromin), skopolamin, trisiklik antidepresanlar (amitriptilin v.b.).

Ayrica bazi ilaglar DRAMAMINE® ile birlikte kullamldiginda sersemligi artirir: Bazi
antihistaminler (difenhidraminler v.b.), anti nobet ilaglar1 (karbamazepin v.b.), uyku ve
anksiyete ilaclar1 (alprazolam, diazepam, zolpidem v.b.), kas gevseticiler, narkotik agri
kesiciler (kodein v.b.), psikiyatrik ilaglar (klorpromazin, risperidon, amitriptilin, trazodon
v.b.), bitkisel ilaglar (kava, hypericum, gotu kola, valerian v.b.).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim calismas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim c¢aligsmasi yiirtitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DRAMAMINE®in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya
dogum kontrolii (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Smirli sayida gebelikte maruz kalma olgularna iligkin veriler, dimenhidrinatin gebelik
lizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi bir 6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim /dogum
ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Cok sayida hamile kadinda ve ¢ocuk dogurma yaslarinda olan kadinlarda yapilan ¢alismalarda
ispatlanmis malformasyon frekansinda artis ya da fetiis ilizerine diger direk ya da dolayh
zararh etkiler goriilmemistir.

Klinik calismalarda, gebe kadinlarda herhangi bir trimesterde ilacin alimiyla abnormalite
riskinde bir artis goriilmemistir. Fetusa zarar verme ihtimali ¢ok uzak olarak goziikse de
DRAMAMINE® yalnizca gergekten ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Dimenhidrinat az miktarda anne siitiine gegcmektedir. Bu sebeple, emzirilen infantlarda yan
etki potansiyeli vardir. Emziren kadinlarda kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlarda kullanilan dozun (mg/kg baz alinarak) 20-25 katina kadar olan dimenhidrinat dozu
ile sicanlarda ve tavsanlarda yapilan c¢alismalarda, bozulmus bir fertilite verisi elde
edilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir. DRAMAMINE® sersemlik, bas dénmesi ya
da bulanik gérmeye sebep olabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygm olmayan (= 1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Lokopeni, nétropeni, trombositopeni, hemolitik anemi

Metabolizma ve beslenme hastalhiklari:
Seyrek: Anoreksi, kan diskrazi

Psikiyatrik hastalhiklar::
Seyrek: Haliisinasyon, sinirlilik, kabus

Sinir sistemi hastahklari:

Yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Sersemlik, heyecan, bas agrisi, kavrama bozuklugu, tonik klonik nobet, agiz
kurulugu, insomnia (6zellikle cocuklarda), bitkinlik

Goz hastahklar::
Seyrek: Bulanik gérme, ¢ift gorme gibi optik degisiklik

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Seyrek: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastahklar:
Seyrek: Ekstrasistol, tagiaritmi

Vaskiiler hastaliklari:
Seyrek: Hipotansiyon, kan diskrazi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Zayif bronsiyal sekresyon
Seyrek: Burunda kuruluk, bogazda kuruluk

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Krampli karin agrisi, bulanti, kusma, kabizlik, diyare, istah azalmasi, agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastahklari:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, deride dokiintii, iirtiker, deride kasinti/sisme (6zellikle yiiz, dil,
bogaz), deride fotosensitivite, hiperhidroz, anaflaktik sok

4



Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Seyrek: Distiri

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahiklar:
Yaygin: Uygulama bolgesinde agr

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Doz asimi semptomlart goz bebeginde biiyiime, flushing, ates, haliisinasyon, gli¢siizliik,
tremor, kas c¢ekilmesi, biling kayb1 ve nobettir. Cocuklarda ilk olarak heyecanlanma daha
sonra koordinasyon bozuklugu ve sersemlik goriliir.

Semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir. Emetik ajanlar genellikle etkisizdir, ama ndbet
yoksa erken gastrik lavaj yararli olabilir. Merkezi sinir sistemi uyarimi minimize etmek i¢in
hasta konusturulmamalidir. Nobetler yetiskinlerde diazepam ile, cocuklarda fenobarbital ile
tedavi edilebilir. Mekanik solunum destegi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Aminoalkileterler
ATC kodu: RO6AAT11

Dimenhidratin farmakolojik etkileri asil difenhidraminin kismindan kaynaklandig diisiiniiliir.
Difenhidramin gibi dimenhidrinat MSS depresanlarina, antikolinerjik, antiemetik,
antihistaminik ve lokal anestetik etkilere sahiptir. Antiemetik aksiyonunun asil mekanizmasi
bilinmemesine ragmen dimenhidrinatin vestibular stimiilasyonun inhibe ettigi, otolit sistemde
ilk etki ettigi ve daha yiiksek dozlarda semisirkiiler kanallarda etki ettigi gosterilmistir.
Dimenhidrinat asetilkolini inhibe eder, bazi1 arastirmacilar bunun birincil mekanizmasi
olduguna inanir. Ciinkii vestibular ve retikiiler sistemdeki kolinerjik stimiilasyon seyahat
hastalig1 olan mide bulantis1 ve kusmadan sorumludur. MSS depresan etkilerine tolerans
genellikle birkac giinliik tedavi sonrasinda gergeklesir ve uzun donem kullanimdan sonra
antiemetik etkide azalma olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Dimenhidrinat paranteral olarak alimindan sonra iyi bir sekilde absorbe edilir. Antiemetik
etkisi; IV uygulama sonrasinda hemen, IM uygulamasindan sonra ise 20-30 dakika igerisinde
gerceklesir. Etki siiresi 3-6 saattir.

Dagilim:


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Dagilim ve metabolik sonu {izerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi
ilag, viicut organlarina genis bir sekilde dagilir, plasentaya gecer.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Idrarla elimine edilir. Az miktarda dimenhidrinat siite geger.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Insanlarda kullanilan dozun (mg ya da kg baz alinarak) 2025 katmna kadar olan dimenhidrinat
dozu ile sicanlarda ve tavsanlarda yapilan ¢alismalarda, bozulmus bir fertilite verisi elde
edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Propilen  glikol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 1 ml x 5 ampul

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi1 ve diger o0zel oOnlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ALIRAIF ILAC SAN. A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
87/20

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
IIk ruhsat tarihi: 09.08.1967
Ruhsat yenileme tarihi: 03.11.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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