Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dimelan, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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SoukrwdE

1. Co to jest lek Dimelan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dimelan zawiera substancje czynna dimetyndenu maleinian. Nalezy do grupy lekow zwanych
lekami przeciwhistaminowymi. Hamuje dziatanie histaminy, ktora jest substancjg uwalniang przez
organizm podczas reakcji alergicznych. Lek Dimelan tagodzi swiad i podraznienie spowodowane
wysypka skorna, zmniejsza obrzek oraz tagodzi objawy alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa,
takie jak katar, kichanie, $wiagd nosa oraz swedzenie i Izawienie oczu.

Lek Dimelan stosuje si¢ w leczeniu objawdw choréb alergicznych:

— skory: pokrzywka, $wiad roéznego pochodzenia, wyprysk endogenny, jezeli lekarz wczesniej
zdiagnozowat u pacjenta te choroby,

— uktadu oddechowego: sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (katar sienny)

i catoroczne zapalenie btony §luzowej nosa (np. uczulenie na kurz domowy, sier§¢ zwierzat, piora),
jezeli lekarz wezesniej zdiagnozowat u pacjenta te choroby.

Lek Dimelan tagodzi $wiad towarzyszacy chorobom zakaznym (np. ospie wietrznej), jesli lekarz
wczesniej zdiagnozowal u pacjenta te choroby lub po ukgszeniu lub uzadleniu owada.

Lek Dimelan jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od ukonczenia
1. roku zycia i starszych.

Lek Dimelan jest wskazany w alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dimelan

Kiedy nie stosowa¢ leku Dimelan:
jesli pacjent ma uczulenie na dimetyndenu maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy podawa¢ leku Dimelan niemowletom do ukonczenia pierwszego roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dimelan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
u pacjentow z:

— jaskra,

— zatrzymaniem moczu (spowodowanym np. rozrostem gruczotu krokowego),

— padaczka.

Pacjenci w podesztym wieku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku,
poniewaz istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak
przyspieszenie akcji serca, sucho$¢ w ustach, niewyrazne widzenie, zaparcia, pobudzenie lub
zmgczenie. Pacjenci w podesztym wieku powinni zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku
Dimelan. Leku Dimelan nie nalezy stosowac u pacjentéw w podesztym wieku, jesli wykazuja oznaki
dezorientacji.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ leku Dimelan u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Zauwazono, ze leki przeciwhistaminowe moga wywotywac pobudliwos$¢ (fatwiejsze podniecenie)
u mtodszych dzieci. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie dzieci w wieku ponizej 12 lat
przyjmujacych lek Dimelan.

Lek Dimelan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

O ile nie zaleci lekarz, nie nalezy stosowac¢ leku, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nast¢pujacych

lekow:

— leki przeciwdepresyjne,

—  leki przeciwcholinergiczne, np. leki rozszerzajace oskrzela (leki stosowane w leczeniu astmy
i skurczach oskrzeli, czyli zwezeniu oskrzeli), leki stosowane w stanach skurczowych w obrebie
jamy brzusznej (skurcze zotadka lub brzucha), leki rozszerzajace Zrenice, leki stosowane
w leczeniu objawo6w nietrzymania moczu lub nadmiernej aktywnoS$ci pecherza moczowego.
Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub lekow
przeciwcholinergicznych moze zwigksza¢ ryzyko nasilenia jaskry lub zatrzymania moczu.

—  leki uspokajajace, przeciwlgkowe lub nasenne,

—  leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w leczeniu padaczki),

— opioidowe leki przeciwbolowe,

—  leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu roznych objawow alergii),

—  leki przeciwwymiotne,

—  prokarbazyna (lek stosowany w leczeniu nowotworéw),

—  skopolamina (lek stosowany w zapobieganiu choroby lokomocyjnej),

—  leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

— alkohol.

Dimelan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podobnie jak wiele innych lekdw przeciwhistaminowych, lek Dimelan moze nasila¢ dziatanie
alkoholu.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Jesli pacjentka jest w ciazy, nalezy przyjmowac lek Dimelan wytacznie na zalecenie lekarza.
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Dimelan w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podobnie jak inne leki przeciwhistaminowe, lek Dimelan moze u niektorych osob wywolywac
zmgczenie, zmniejsza¢ koncentracjg i spowalnia¢ reakcje. Dotyczy to w szczegdlnosci podczas
stosowania z alkoholem. W takim przypadku nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn lub innych czynno$ci wymagajacych zwiekszonej koncentracji.

Lek Dimelan zawiera glikol propylenowy E 1520, s6d i kwas benzoesowy E 210

—  Ten lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w pojedynczej dawce (40 kropli), co odpowiada
100 mg/ml.

—  Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (40 kropli), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

—  Ten lek zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w pojedynczej dawce (40 kropli), co odpowiada
1 mg/ml.

3. Jak stosowaé lek Dimelan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Leku Dimelan nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Doros$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
20 do 40 kropli 3 razy na dobe.
Zalecana dawka u pacjentdw ze sktonnoscig do sennosci to 40 kropli na noc i 20 kropli rano.

Dzieci

Dzieci w wieku 1 do 12 lat

Zalecana dawka dobowa to 2 krople na kg masy ciata na dobg, podzielone na 3 dawki (np. 8 kropli
3 razy na dobe dla 2-letniego dziecka o masie ciata 12 kg). Szczegdtowe informacje mozna znalez¢
W ponizszej tabeli dawkowania.

Masa ciala Dawka pojedyncza Dawka dobowa
(kg) (liczba kropli) (laczna liczba kropli)
7-8 5 15

9 6 18
10-11 7 21
12 8 24
13-14 9 27
15 10 30
16 - 17 11 33
18 12 36
19-20 13 39
21 14 42
22 - 23 15 45
24 16 48
2526 17 51
27 18 54
28 — 29 19 57
30 20 60




Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Mozna stosowac takg sama dawke jak dla dorostych.

Jak przyjmowa¢é lek Dimelan

W celu wyptynigcia kropli, nalezy trzymac butelke z zakraplaczem pionowo w dot.

W przypadku trudnosci z kapaniem nalezy kilkakrotnie stuknaé¢ palcem w dno butelki.

Krople nalezy przyjmowac w stanie nierozcienczonym (na przyktad na tyzeczce do herbaty). Krople
leku Dimelan nie powinny by¢ wystawiane na dziatanie wysokich temperatur. Jesli dziecko jest
karmione tyzeczka, krople leku Dimelan podaje si¢ nierozcieniczone na matej tyzeczce do herbaty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dimelan
W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia leku przez dziecko, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Dimelan

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy zastosowac ja tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze do
nastepnej dawki pozostato mniej niz 2 godziny. Nastepnie nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku
zgodnie z zalecanym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, ktore moga by¢ objawami reakcji
alergicznej, nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku Dimelan i natychmiast zwrdcié sie o pomoc
medyczna.

— Duszno$¢ lub problemy z przelykaniem.

— Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta.

— Intensywne swedzenie skory z czerwong wysypka lub pryszczami, skurczami migéni.

Te dziatania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb).

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic, sa zwykle tagodne i tymczasowe.
Dziatania niepozadane sa czestsze na poczatku leczenia.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czeSciej niz u 1 na 10 0séb):
— Zmeczenie.

Czesto (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):
— Sennos$¢, nerwowosc.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

— Niepokaoj.

— Bol glowy, zawroty glowy.

— Problemy z trawieniem, nudnosci, sucho$¢ w ustach i gardle.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dimelan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Butelke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym
W celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dimelan

Substancjg czynng leku jest dimetyndenu maleinian. 1 ml kropli leku Dimelan zawiera 1 mg

dimetyndenu maleinianu.

—  Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy (E 1520), disodu fosforan dwunastowodny, kwas
cytrynowy jednowodny, kwas benzoesowy (E 210), disodu edetynian, sacharyna sodowa (E 954),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dimelan i co zawiera opakowanie

Lek Dimelan, krople doustne, roztwor to przejrzysty, bezbarwny i bezwonny roztwor.

Lek Dimelan, krople doustne pakowane sg w butelke ze szkta oranzowego typu Ill, z kroplomierzem
z LDPE, z zakretkg z PP 1 wieczkiem z LDPE zabezpieczajacym przed dostepem dzieci,

w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 20 ml, 50 ml, 3x20 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca

Mipharm S.P.A.

Via Bernardo Quaranta 12
20141 Mediolan, Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Dimelan

Republika Czeska: Dimalen

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa



Tel: +48 22 35 12 500
Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025 r.



