Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Efektan, 25 mg/5 mL, roztwor doustny w saszetce
Dimenhydrinatum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac 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 zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesdli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ coraz gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Efektan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efektan
Jak stosowac lek Efektan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Efektan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Efektan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Efektan zawiera substancj¢ czynng dimenhydraming (dimenhydrynat), dziatajaca
przeciwwymiotnie, przeciwuczuleniowo i fagodnie uspokajajaco.

Lek Efektan stosuje si¢ w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej oraz zapobieganiu i leczeniu nudnosci
1 wymiotow innego pochodzenia (z wyjatkiem wywotanych przez leki stosowane w chemioterapii
Nnowotworow).

Poczatek dziatania wystgpuje po 30 minutach. Efekty lecznicze obserwowane sg przez 3 do 6 godzin
po podaniu leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efektan

Kiedy nie stosowac leku Efektan
- jesli pacjent ma uczulenie na dimenhydramine, leki przeciwhistaminowe lub ktérykolwiek
z pozostatych skladnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystepuja:
- ostry napad astmy,
- jaskra z waskim katem przesgczania,
- guz chromochtonny (rodzaj nowotworu),
- choroba krwi zwana porfiria,
- przerost gruczolu krokowego oraz zaleganie moczu w pgcherzu,
- padaczka.
- lek Efektan nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Efektan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby,



- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy (nadmierna aktywnos¢ tarczycy),

- jesli u pacjenta wystepuje bradykardia (spowolnienie akcji serca), nadcisnienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor potasu lub niedobdr magnezu we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte trudnosci w oddychaniu,

- jesli u pacjenta wystepuje astma,

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie odzwiernika,

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony zespdt wydtuzonego odcinka QT lub inne zaburzenia
czynnosci serca, np.: choroba wiencowa, choroba uktadu krazenia, arytmia.

Szczegodlna ostroznos¢ zalecana jest rowniez w przypadku réwnoczesnego przyjmowania niektorych
lekow przeciwarytmicznych, powodujacych wydtuzenie odcinka QT w EKG, Iub prowadzacych do
zmniejszenia zawarto$ci potasu lub magnezu w surowicy.

Lek Efektan nalezy stosowac wylacznie w celu zapobiegania lub tagodzenia nudnosci 1 wymiotow.

Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od leku, gtéwnie przy dlugotrwalym stosowaniu w
celach relaksacyjnych lub przez pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, w dawkach, ktére znacznie
przekraczaty dawki zalecane.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Lek Efektan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Efektan nie nalezy stosowac jednocze$nie z lekami przeciwarytmicznymi, hamujacymi
czynno$¢ o$rodkowego uktadu nerwowego.

Leku nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z atropina, trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
aminami katecholowymi, srodkami wplywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, takimi
jak leki nasenne lub uspokajajace, gdyz lek Efektan nasila ich dziatanie.

Lek Efektan zastosowany z solami bizmutu oraz lekami przeciwbdélowymi, psychotropowymi

i skopolaming moze powodowac przemijajace ostabienie wzroku (uposledzenie widzenia w ciemnosci
1 widzenia kolorow).

Lek Efektan ostabia dziatanie kortykosteroidéw i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Nalezy unika¢ taczenia leku Efektan z lekami ototoksycznymi (uszkadzajacymi stuch), takimi jak
antybiotyki aminoglikozydowe.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO, leki przeciwdepresyjne) mogg nasila¢ dziatanie
przeciwhistaminowe i uspokajajace dimenhydraminy.

Zaleca si¢ szczego6lng ostroznos$¢ podczas stosowania dimenhydraminy z lekami powodujacymi
wydtuzenie odstepu QT w EKG (niektore leki przeciwarytmiczne, niektdre antybiotyki,

np.: erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujacymi zmniejszenie poziomu potasu w surowicy (np. niektore leki moczopedne).
Przyjmowanie leku Efektan nalezy przerwac przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi ze wzgledu na mozliwos$¢ otrzymania wynikow falszywie ujemnych.

Stosowanie leku Efektan z jedzeniem i piciem
Lek Efektan mozna zazywac niezaleznie od przyjmowanych positkow. Nalezy unikaé spozywania
alkoholu podczas stosowania leku Efektan, gdyz moze on zmieni¢ i nasili¢ jego dzialanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowac¢ leku Efektan w trzecim trymestrze cigzy. W pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, a takze w trakcie karmienia piersig lek mozna stosowac tylko, gdy w opinii lekarza korzysci
z leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Efektan ogranicza sprawnos$¢ psychofizyczng, dlatego nie nalezy go stosowac u 0sob
prowadzacych pojazdy i obslugujacych maszyny.

Lek Efektan zawiera sacharoze, glikol propylenowy i s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 2000 mg sacharozy w kazdej
saszetce. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzyca.

Lek zawiera 814,34 mg glikolu propylenowego w kazdej saszetce, co odpowiada 814,34 mg/5 mL.
Kobiety w cigzy lub karmigce piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Efektan
Ten lek nalezy stosowac doustnie.
Nie nalegy przekraczaé maksymalnej dawki dobowej.

Zalecang dawke nalezy przyja¢ przynajmniej 30 minut przed planowang podrdza lub zastosowaniem
zle tolerowanego leku.

Ze wzgledu na wielko$¢ dawki (moc) lek Efektan nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6
lat.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:

Zalecana dawka to od 50 mg do 100 mg (2-4 saszetki).

W razie koniecznos$ci mozna ja powtarzac co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 400 mg (nie wigcej niz 16 saszetek na dobe).

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Zalecana dawka to od 25 do 50 mg (1-2 saszetki).

W razie konieczno$ci mozna jg powtarzac co 6 do 8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci nie powinna przekroczy¢ 5 mg/kg masy ciata, przy czym nie
wigcej niz 150 mg na dobe (nie wigcej niz 6 saszetek na dobg).

Sposéb podawania
Zawartos¢ jednej saszetki bezposrednio spozy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efektan
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Efektan, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja po okoto 30 minutach do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.).Objawami przedawkowania mogg by¢: suchos¢ w ustach, sucha i goraca
skora, zaczerwienienie twarzy, $§wiad, rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szybkie i nieregularne
bicie serca, dusznos¢, bol glowy, zawroty glowy, oczoplas, gorgczka, ostabienie mig$ni, problemy z
oddawaniem moczu, powolna praca jelit, niepokdj, pobudzenie, wzmozone odruchy mi¢$niowe,
skurcze migsni, dezorientacja, problem z koncentracja, zaburzenia mowy, drgawki, problemy z
koordynacja i rownowagg oraz sennos¢.

Objawami ciezkiego przedawkowania sa: drgawki, widzenie rzeczy lub styszenie glosow, ktore nie
istniejg (halucynacje), zaburzenia myslenia i zmniejszenie swiadomosci, trudnosci w oddychaniu i
utrata przytomnosci, hipertermia. W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie przedawkowania powinno by¢ objawowe i wspomagajace. Nie nalezy wywotywac
wymiotow.

Pominiecie zastosowania leku Efektan
Pomini¢tg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak bedzie to mozliwe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Efektan

Nagle przerwanie stosowania leku po dlugotrwatym leczeniu moze spowodowaé zaburzenia snu.
Dlatego odstawienie leku powinno odbywac si¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki. Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 pacjentéw) dziatania niepozadane to: sennos¢,
zaburzenia koncentracji, zawroty glowy.

Czeste (wystepujace u 1 lub wiecej na 100 pacjentéw) dziatania niepozadane to: pobudzenie,
zaburzenia snu, niepokdj, drzenie, zaburzenia widzenia, zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego,
nudnosci, wymioty, biegunka (w przypadku uczulenia na dimenhydraming), zaparcia, bole brzucha,
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, ostabienie migsni, trudnosci w oddawaniu moczu, uczucie
zmeczenia.

Rzadkie (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 000 pacjentéw) dziatania niepozadane to:
niedokrwisto$¢ hemolityczna, bole gtowy, trudnosci w zasypianiu, przyspieszenie akcji serca, spadek
ci$nienia tgtniczego krwi, zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka cholestatyczna. skorne reakcje
alergiczne, nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

Bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) dziatania niepozadane to:
zmniejszenie taknienia, ztuszczajace zapalenie skory.

Dlugotrwale stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowe;.
Podczas stosowania dimenhydraminy u dzieci moga wystapi¢ reakcje paradoksalne (np. niepokoj,
rozdraznienie, drzenie).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Efektan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”,
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efektan

Substancja czynng leku jest dimenhydramina.

Pozostalte sktadniki to sacharoza, sacharyna sodowa (E 954), glikol propylenowy, aromat czarnej
porzeczki (glikol propylenowy, kwas mlekowy, 4-(4-hydroksyfenylo)-2-butanon, kwas mastowy,
damaskon beta, furaneol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Efektan i co zawiera opakowanie
Roztwor doustny w saszetkach. Bezbarwny ptyn o porzeczkowym smaku i zapachu.
Lek Efektan pakowany jest w saszetki PET/Aluminium/PE umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 5 lub 10 pojedynczych saszetek zawierajacych kazda po 5 mL roztworu
doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrdci¢ si¢ do:
Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



