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COMPOSICION: Jarabe Supositorios Tabletas
Dimenhidrinato 15mg 25mg 25mg
Excipientes, c.s.p. 5mL 1 Supositorio 1 Tableta
DESCRIPCION:

El dimenhidrinato es un medicamento con propiedades antihistaminicas, anticolinérgi-
cas, antivertiginoso y antiemético, quimicamente el dimenhidrinato es un derivado de la
Difenhidramina (contiene un 55% de difenhidramina) y de la 8-clorotecfilina, siendo la
parte activa la que corresponde a la difenhidramina.

INDICACIONES:

El dimenhidrinato esta indicado como antiemético para prevenir y tratar las nauseas,
vémitos o0 mareos asociados a movimientos y la hiperémesis gravidica en mujeres
embarazadas. El dimenhidrinato no es eficaz en la prevencion y tratamiento de las
nauseas y vomitos producidos por la quimioterapia.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

El dimenhidrinato es la sal del cloroteofilina de difenhidramina. La eficacia del dimenhidri-
nato en el tratamiento de la enfermedad por movimiento se encuentra relacionada con
sus efectos en la funcion laberintica del sentido del oido, lo cual ha permitido sea
utilizado también en el tratamiento de la enfermedad de Meniere y otros tipos de vértigo.
Se ha reportado que el dimenhidrinato inhibe la estimulacién del laberinto por hasta 3
horas. El dimenhidrinato también ha mostrado capacidad de inhibir el sistema vesicular.
Absorcion: el dimenhidrinato tiene una adecuada absorcion por via oral. La respuesta
inicial posterior a la administracién de dimenhidrinato es de 15 a 30 minutos. La duracién
aproximada de efecto es de 4 a 6 horas.

Distribucion: el dimenhidrinato se distribuye en todo el cuerpo, llegado incluso al
sistema nervioso central.

Metabolismo: su metabolismo es principalmente hepatico.

Excrecion: su vida media de eliminacion es de 3.5 horas y es excretada por la orina sin
cambios en 24 horas.

Dimenhidrinato supositorios: el modo de accién preciso del dimenhidrinato no se
conoce; estudios experimentales y los hallazgos de los estudios clinicos mostraron que
el dimenhidrinato tiene una accién depresora sobre la funcién laberintica hiper-estimula-
da. En virtud de que la mayoria de los antagonistas H1 tiene acciones farmacoldgicas y
aplicaciones terapéuticas similares, la farmacocinética del dimenhidrinato se comparte
con este gran grupo de antagonistas de la histamina.

El dimenhidrinato es bien absorbido después de la administracién rectal. Los efectos
antieméticos ocurren dentro de 30 a 45 minutos después de su administracion.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han reportado la presencia de las siguientes reacciones adversas durante el uso de
dimenhidrinato:

Dermatoldgicas: purpura y eritema.

Neuroldgicas: sedacion, alucinaciones, delirio.

Organos de los sentidos: disminucion de la vision nocturna, esteropsis, vision borrosa.
Otras: dependencia, tolerancia, sequedad en mucosa oral, nasal, disuria, cefalea,
anorexia, nerviosismo, agitacion, insomnio, engrosamiento de la secrecién bronquial,
taquicardia, malestar abdominal, nduseas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El dimenhidrinato debe ser utilizado con precaucion en pacientes con glaucoma de
angulo cerrado, hiperplasia prostatica, ulcera péptica estenosante, obstruccion del cuello
de la vejiga, insuficiencia hepatica, asma bronquial, arritmias cardiacas, obstruccion
piloro duodenal, bronquitis cronica.

El alcohol, los sedantes y los tranquilizantes administrados en conjunto con dimenhidri-
nato pueden provocar un efecto sedante, por lo que se debe advertir al paciente que no
debe conducir automéviles 0 maquinaria pesada en caso de consumir estos productos.

CONTRAINDICACIONES:

El dimenhidrinato jarabe esta contraindicado en nifios menores de 2 afios de edad, el
dimenhidrinato Supositorios esta contraindicado en recién nacidos.

El dimenhidrinato esta contraindicado en pacientes con alergia al mismo y puede
producir somnolencia, debe ser utilizado con precaucién en pacientes que deben
conducir 0 manejar maquinarias.

En casos de traumas en la cabeza, el dimenhidrinato puede interferir con los examenes
neurologicos. En los pacientes con epilepsia, el dimenhidrinato puede desencadenar una
crisis, por lo que se recomienda precaucion al administrar el farmaco a estos pacientes.

En los pacientes con enfisema, enfermedad pulmonar crénica obstructiva (EPOC),
bronquitis crénica o asma, el dimenhidrinato puede empeorar la situacion al aumentar la
viscosidad de las secreciones bronquiales. Debe evitarse el uso de este farmaco durante
una crisis de asma o en la exacerbacion de la EPOC, aunque estas enfermedades no
excluyen su utilizacion si fuera necesario.

Debido a sus efectos anticolinérgicos, el dimenhidrinato puede producir constipacion y
empeorar las enfermedades obstructivas de ileon o piloro (por ejemplo la estenosis
pilérica). También puede afectar negativamente las obstrucciones de vejiga urinaria, la
hipertrofia de prostata y el glaucoma de angulo cerrado. En este Ultimo, los efectos
anticolinérgicos del dimenhidrinato pueden aumentar la presion intraocular, desencade-
nando un ataque de glaucoma. Las personas de edad son mas susceptibles a estos
efectos, debiéndose tener en cuenta este hecho en los que utilizan lentillas ya que el



dimenhidrinato puede desencadenar un glaucoma sin diagnosticar. Siempre que ello sea
posible, deben utilizarse farmacos alternativos al dimenhidrinato que no posean
propiedades anticolinérgicas.

El dimenhidrinato se debe utilizar con precaucion en enfermos cardiacos o con arritmias.
Sus efectos anticolinérgicos pueden ocasionar reacciones adversas en estos pacientes,
incluyendo taquicardia, arritmias, hipotension y alteraciones electrocardiograficas.

INTERACCIONES:

Se debe de evitar el uso concomitante de dimenhidrinato antibiéticos que puedan causar
ototoxicidad, ya que el uso combinado de éstos puede enmascarar sintomas de
ototoxicidad y provocar una lesion irreversible.

El uso concomitante de procarbazina puede provocar depresion del sistema nervioso
central por lo que, en casos que asi lo requieran, esta combinacién debe administrarse
con precaucion.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

El uso de dimenhidrinato puede incrementar la actividad uterina y provocar abortos o
parto prematuro. En un estudio se determin6 que las frecuencias de malformaciones
congénitas fueron similares a las esperadas en los productos de 319 mujeres que
tomaron dimenhidrinato durante los primeros 4 meses del embarazo, y entre 697
mujeres que tomaron dimenhidrinato en cualquier etapa del embarazo. Se sugirié una
débil asociacion entre la administracion de dimenhidrinato y la presencia o desarrollo de
malformaciones cardiacas y hernia inguinal; sin embargo, no se pudo establecer de
manera apropiada una causalidad. El dimenhidrinato deberé utilizarse en el embarazo
solo si es claramente necesario.

El dimenhidrinato se excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Debido al
potencial para provocar reacciones adversas en los lactantes, la decision sobre continuar
con el tratamiento con dimenhidrinato o suspender el tratamiento dependera de la
importancia del medicamento para la madre.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

Aunque el dimenhidrinato tiene un alto indice terapéutico, la sobredosis puede provocar
somnolencia, alucinaciones, convulsiones, depresion respiratoria, disminucion del
estado de alerta y excitacion, especialmente en los nifios.

En casos de sobredosis o ingesta accidental, se recomienda aplicar medidas de soporte
vital incluyendo respiracion asistida con oxigeno, en caso necesario.

DOSIFICACION Y VIAS DE ADMINISTRACION:
La primera dosis debe tomarse de hora y media a una hora antes de iniciar la actividad.

Dimenhidrinato Jarabe: via de administracion: oral.

Nifos de 6-12 afios: 15-30 mg cada 6-8 horas, sin exceder los 150 mg/dia.

Nifios de 2-5 afios: 5-15 mg cada 6-8 horas, sin exceder los 75 mg/dia.

Infantes y neonatos: no se han establecido la seguridad y eficacia del dimenhidrinato.

Dimenhidrinato Supositorios: via de administracion: rectal. Humedecer en agua el
supositorio para facilitar su introduccion. Para prevenir el mareo por movimiento, la
primera dosis debe tomarse de hora y media a una hora antes de iniciar la actividad. Para
nauseas y vomito asociado a mareo por movimiento, seguir las siguientes dosis:

Nifos de 2 a 6 afios: 1 supositorio de 25 mg cada 8 horas, no exceder 3 supositorios en
24 horas.

Nifios de 6 a 12 afios: 1 0 2 supositorios de 25 mg cada 8 horas, no exceder de 6
supositorios en 24 horas.

Dimenhidrinato Tabletas: via de administracion: oral.

Adultos y nifios de mas de 12 afios de edad: 2-4 tabletas cada 4 a 6 horas, no
excediendo de 16 tabletas en 24 horas o como lo indique el médico.

Ninos de 6 a 12 afios de edad: 1 tableta cada 6 a 8 horas, no excediendo de 6 tabletas
en 24 horas o como lo indique el médico.

Ancianos: comenzar con la dosis méas baja para adultos. Las personas de la tercera
edad son mas susceptibles a los efectos anticolinérgicos del dimenhidrinato. No adminis-
trar durante periodos muy prolongados.

PRESENTACIONES:

Dimenhidrinato Jarabe
Caja conteniendo 1 frasco con 60 mL.

Dimenhidrinato Supositorios
Caja conteniendo 6 supositorios.

Dimenhidrinato Tabletas
Caja conteniendo 2 blisteres con 10 tabletas cada uno.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.

Venta bajo prescripcion médica.

El empleo de este medicamento durante el embarazo y la lactancia queda bajo respons-
abilidad del médico. No debe administrarse a nifios menores de 2 afios. No administrar
con medicamentos depresores de sistema nervioso central, ni consumir alcohol durante
el tratamiento.
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