Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diazolin 50 mg drajeuri
Diazolin 100 mg drajeuri
Mebhidrolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
e Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diazolin 50 mg, 100 mg drajeuri (denumit in continuare Diazolin) si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s administrati Diazolin

3. Cum sa utilizati Diazolin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diazolin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diazolin si pentru ce se utilizeaza
Mebhidrolina este un remediu antihistaminic care este utilizat in profilaxia si tratamentul:
o febrei de fan,
e rinitei alergice,
e polinozelor,
e urticariei,
e alergiilor alimentare si medicamentoase,
e dermatozelor insotite cu prurit (eczema, neurodermita).

Spre deosebire de preparatele antihistaminice din prima generatie (difenhidramind, suprastin etc.) are
efect sedativ si hipnotic mai putin pronuntat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Diazolin
Urmati cu atentie toate instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot diferi de informatiile
din acest prospect.

Cititi urmatoarele explicatii inainte de a utiliza Diazolin.

Nu utilizati Diazolin:

- dacd sunteti alergic la mebhidrolina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca suferiti de ulcer gastric si duodenal activ, alte afectiuni inflamatoare ale tractului
gastrointestinal, hipertrofia de prostata, stenoza pilorului, glaucom cu unghi inchis, epilepsie, aritmii.

Atentionari si precautii



Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa utilizati Diazolin deoarece acesta se indica cu
precautie in insuficienta renala i/ sau hepatica severa (poate fi necesara corectia dozei si a intervalelor
ntre administrari).

Pe durata tratamentului cu Diazolin nu se recomandd consumul bauturilor alcoolice si
medicamentelor, care contin etanol.

Copii si adolescenti
Preparatul se va administra la copii cu varsta peste 3 ani.

Diazolin impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, Tn special hipnotice, sedative, inclusiv alcool.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In timpul sarcinii si perioadei de aldptare, medicamentul este contraindicat.

Diazolin contine zaharoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atenfionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In perioada tratamentului nu se recomanda de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diazolin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Diazolin se indica oral, dupa mese, la adulti si copii peste 12 ani, cate 100 — 200 mg de 1 — 2 ori pe
zi. Dozele maxime pentru adul{i: doza unica — 300 mg, zilnica — 600 mg.

Copiilor cu varsta de 5 — 12 ani se indica cate 50 mg de 1 — 3 ori pe zi, 3 — 5 ani cate 50 mg de 1- 2
ori pe zi.

Durata tratamentului depinde de evolutia si gravitatea bolii.

Daca utilizati mai mult Diazolin decat trebuie
In caz de supradozaj creste riscul aparitiei efectelor adverse, descrise in compartimentul respectiv. In
acest caz se intrerupe tratamentul, se efectueaza lavaj gastric si se adreseaza de urgenta la medic.

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

Reactiile adverse asociate tratamentului cu Diazolin, raportate in functie de aparate, sisteme si organe
si frecventa.

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100, <1/10); mai putin frecvente (>1/1.000, <1/100); rare
(>1/10.000, <1/1.000); foarte rare (<1/10.000); cu frecventa necunoscutd (nu poate fi estimata din
datele disponibile).



Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 la 100 persoane)
Tulburéri de somn

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 la 10000 persoane)
Agranulocitoza si granulocitopenie

Prurit, eruptii, urticarie, edem Quincke

Cefalee

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
Hipersensibilitate

Iritarea mucoasei tractului gastrointestinal, care uneori se manifesta prin reactii dispeptice (pirozis,
greatd, dureri in epigastu etc.)

Ameteli, parestezii, surmenaj, somnolenta, vedere incetosata, incetinirea vitezei reactiilor
psihomotorii, tremor, iritabilitate

Xerostomie, tulburari de mictiune, reactii alergice.

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 pistreaza Diazolin

Nu lasati acest medicament 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.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 Diazolin

1 drajeu contine:

substanta activa: mebhidrolind 50 mg sau 100 mg;

excipienti: zaharoza, melasa de amidon, talc, ceara de albine, ulei de floarea - soarelui.

Cum arata Diazolin si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de drajeuri rotunde, de culoare alba sau aproape alba.

Drajeuri a cate 50 mg si 100 mg. Cate 10 drajeuri in blister. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul
pentru pacient in cutie de carton.

Cate 1 blister fara plasare in cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul
Detinitorul Certificatului de Inregistrare
,,Farmak” SA, Ucraina 04080,

or. Kiev, str.Kirillovskaya, 63

Fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

,,Farmak” SA, Ucraina 04080,
or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023

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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