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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Dithiaden inj
bisulepiniumchlorid
injekény roztok

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.
e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
1. Co je Dithiaden inj a na o sa pouZiva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dithiaden in;
3. Ako pouzivat’ Dithiaden inj
4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat’ Dithiaden inj
6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Dithiaden inj a na ¢o sa pouziva

Dithiaden inj blokuje posobenie histaminu, jednej z latok, ktora sa v organizme uvolfiuje pri alergickej
reakcii.

Dithiaden inj sa pouziva na zmiernenie tazkosti pri prejavoch precitlivenosti véasného typu, pri
alergickej nadche, pri akutnych alergickych stavoch a alergickych reakciach (po ustipnuti hmyzom, po
aplikacii alergénu, po podani liekov ¢i poziti potravin), pri zihl'avke, angioedéme (opuch hrtana, ktory
moze viest' k duseniu), atopickej dermatitide. Dal$ou indikaciou pre injekéné podanie je celkova
alergicka reakcia vratane anafylaktického Soku, ihned’ v nadvéznosti na podanie adrenalinu, popr.
glukokortikoidov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dithiaden inj

Nepouzivajte Dithiaden inj
o ak ste alergicky na bisulepin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).
e pri stave zvanom status asthmaticus (tazky zachvat bronchialnej astmy).
e vo vsetkych pripadoch, kde je na zavadu ospalost’.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dithiaden inj ak

e mate ob$trukciu v mocovych cestach, pri hypertrofii (zva¢senie) prostaty alebo zadrzujete moc.
e mate zeleny zakal (glaukém, predovSetkym s uzavretym uhlom).

Iné lieky a Dithiaden inj
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Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tlmivy ucinok Dithiadenu inj zosiliiuju sucasne podavané latky tlmiace centralny nervovy systém
(neuroleptika — latky pouzivané na liecbu psychdz, najma schizofrénie, hypnotika — lieky, ktoré sa
pouzivaju na odstranenie nespavosti, sedativa — upokojujuce lieky, anestetika — latky sposobujice
znecitlivenie, antidepresiva, alkohol a pod.).

Anticholinergny (= blokujtce tcinky acetylcholinu) uc¢inok Dithiadenu inj zosilfiuji sucasne podavané
latky s tymto G¢inkom (anticholinergika).

Dithiaden inj a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Dithiadenom inj sa nemaju pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Liek sa neodporuca podavat’ pocas tehotenstva, najma v 1. troch mesiacoch, bez zvaZenia priaznivého
lieCebného ucinku pre matku a potencialneho rizika pre plod.

Liek sa nema podavat’ doj¢iacim Zzenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek méze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujlicu zvy$enti pozornost’, motoricku koordinaciu
a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, prace vo vyskach a pod.), a preto
pacienti lie¢eni Dithiadenom inj nesmu uvedené ¢innosti vykonavat'.

Dithiaden inj obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Dithiaden inj

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie je individualne, podl'a povahy ochorenia a podla znasanlivosti. Na zaciatku je vhodné
podavat’ davky vyssie a d’alej sa riadit’ intenzitou uc¢inku a inosnou mierou ospalosti. Mozné je zacat’
liecbu injekénou formou a potom prejst’ na peroralnu.

Injekény roztok sa méze podavat’ i.m. (do svalu) alebo pomaly i.v. (do Zily), riedit’ ho je mozné len
5% glukozou.

Dospelym a dospievajucim od 15 rokov sa moze podat’ denne 4 — 8 mg.

Det'om vo veku 7 — 14 rokov 1 — 2 mg 2 az 3-krat denne.

Detom vo veku 1 — 6 rokov 0,5 — 1 mg 2 az 3-krat denne.

Po dosiahnuti i¢inku moZzno zvyc€ajne vystacit’ s niz§imi davkami.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MoZné vedPajSie uc¢ink
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani bisulepinu sa mézu vyskytnut’ nasledujtice vedlajsie u¢inky zoradené podl'a frekvencie

vyskytu.
Vedlajsie G¢inky bisulepinu sa vyskytuja ¢astejsie u deti a star$ich l'udi.
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Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): celkovy utlm s rizikom zniZenej pozornosti (niekedy
naopak excitécie), poruchy zraku, zvySeny vnatroocny tlak, poruchy srdcového rytmu, frekvencie a
krvného tlaku, sucho v tstach s tazkostami pri prehitani, smid, zniZenie pohyblivosti traviacej stistavy
S0 zapchou, zaCervenanie a suchost’ koze, zvysena citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie, poruchy
mocenia.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb): poruchy krvotvorby, poruchy metabolickych
funkecii, poruchy psychiky (zmitenost’), poruchy pecene, zvacSenie prsnych zliaz u muzov. Tieto
vedl'ajsie ucinky sa objavuju pri dlh§om pouzivani, pri vysSich davkach a u citlivych osob.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatela. Vedl'ajsie i¢inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moézete prispiet k ziskaniu
d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dithiaden inj

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poSkodenia lieku (zmena zafarbenia, vidite'né
Castice v roztoku).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dithiaden inj obsahuje

Liecivo je bisulepiniumchlorid 1,2 mg (bisulepin 1 mg) v 2 ml injekéného roztoku.
Pomocné latky su glukéza (0,1 g), edetan vapenato-disodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Dithiaden inj a obsah balenia
Ciry bezfarebny alebo slabo Zltkasty injekény roztok bez viditePnych &astic.
Velkosti balenia: 5 ampuliek po 2 ml, 10 ampuliek po 2 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika.

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola aktualizovana v aprili 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pomer rizika a prinosu liecby mé byt’ zvazeny, ak je pacient v kome.

Predavkovanie sa prejavi utlmom az spavostou s anticholinergnymi priznakmi (napr. poruchy zraku,
sucho v ustach, sméad, zapcha, poruchy mocenia).
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