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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DITHIADEN INJ
Bisulepini hydrochloridum
Injekéni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné posupujte v piipad¢ jakychkoliv nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Dithiaden inj a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Dithiaden inj uZivat
3. Jak se ptipravek Dithiaden inj uziva
4. Mozné nezadouci uc¢inky
5. Jak ptipravek Dithiaden inj uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek DITHIADEN INJ a k ¢emu se pouZiva

Dithiaden inj blokuje pusobeni histaminu, jedné z latek, kterd se v organismu uvoliuje
pfi alergické reakci.

Dithiaden inj se pouziva na zmirnéni obtizi pfi projevech precitlivélosti casného typu, pfi
alergické rymé (zvlasté sezonni), u akutnich alergickych stavli a alergickych reakci (po
bodnuti hmyzem, aplikaci alergenu, po podani 1€kt ¢i poziti potravin), u kopfivky,
angioedému (otok hrtanu, ktery mtize vést k duSeni), atopické dermatitidé.

Dalsi indikaci pro injekéni podani je celkova alergickd reakce vcetné anafylaktického Soku,
thned v navaznosti na podani adrenalinu, popt. glukokortikoida.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek DITHIADEN INJ pouZivat

Nepouzivejte pripravek DITHIADEN INJ

e jestlize jste alergicky(d) na bisulepin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

e pii stavu zvaném status asthmaticus (t€zky zachvat bronchidlniho astmatu).
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e ve vSech ptipadech, kde je na zavadu ospalost.
e pii kojeni.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Dithiaden inj se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem pokud
e mate obstrukci v mocovych cestach, hypertrofii (zvétSeni) prostaty nebo zadrzujete moc.

e mate zeleny zékal (glaukom, pfedev§im s uzavienym thlem).

DalSi 1écivé pripravky a pripravek DITHIADEN INJ

Informujte svého lékafe nebo l€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tlumivy ucinek ptipravku Dithiaden inj zesiluji soucasné podavané latky tlumici centralni
nervovou soustavu (neuroleptika — latky uzivané k 1€cbé psychdz, zejména schizofrenie,
hypnotika — 1éky, které se pouzivaji k odstranéni nespavosti, sedativa — zklidnujici 1éky,
anestetika — latky ptsobici znecitlivéni, antidepresiva, alkohol apod).

Anticholinergni (= blokujici ucinky acetylcholinu) Gc¢inek Dithiadenu inj zesiluji soucasné
podavané latky s timto ¢inkem (anticholinergika).

Piipravek DITHIADEN INJ jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby Dithiadenem inj se nemaji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otchotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek se nedoporucuje podavat v dobé tchotenstvi, zejména v 1. tfech mésicich,
bez zvazeni ptiznivého 1écebného efektu pro matku a potencidlniho rizika pro plod.

Ptipravek nemél byt podavan kojicim zZenam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroja

Ptipravek mitize nepfiznivé ovlivnit ¢innosti vyZzadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. fizeni vozidel, ovladani stroji, prace ve vyskach
apod.) a proto pacienti lé¢eni Dithiadenem inj nesmi uvedené ¢innosti vykonavat.

Lék Dithiaden inj obsahuje méné nezZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce
To znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek DITHIADEN INJ pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud
si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Davkovani je individudlni, podle povahy onemocnéni a podle snasenlivosti. Zpocatku
je vhodné podavat davky vyssi a dale se fidit pomérem ucinku a tinosné miry ospalosti.
Je mozno zacit 1écbu injekeni formou a pak piejit na peroralni.

Injekce lze podavat i.m. (do svalu), nebo pomalu i.v. (do zily), fedit je Ize 5% gluko6zou.
Dospélym a dospivajicim od 15 let je mozno podat za den 4 — 8 mg.

Détem ve véku 7 — 14 let 1 — 2 mg 2 — 3krat denné.

Détem ve véku 1 — 6 let 0,5 — 1 mg 2 — 3krat denné.

Po dosazeni u¢inku lze obvykle vystacit s niz§imi davkami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani bisulepinu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky setfazeny
dle Cetnosti vyskytu.

Nezadouci u¢inky bisulepinu se vyskytuji castéji u déti a starSich lidi.

Casté: (muze se vyskytnout az u 1 z 10 osob): celkovy utlum s rizikem snizené pozornosti
(nekdy naopak nabuzeni), poruchy zraku, zvySeny nitroo¢ni tlak, poruchy srde¢niho rytmu,
frekvence a krevniho tlaku, sucho v tstech s polykacimi obtizemi, Zizen,, zpomaleni
posouvani obsahu traviciho traktu se zacpou, zc€ervenani a suchost klize, zvySena citlivost
ktiZe na slunecni zafeni, poruchy moceni.

Vzacné: (muze se vyskytnout az u 1 z 1.000 osob): poruchy krvetvorby, poruchy
metabolickych funkci, poruchy psychiky (zmatenost), poruchy jater, zvétSeni prsnich Zlaz
umuzid. Tyto nezddouci UCinky se objevuji pifi delSim uzivani, pfi vysSich déavkach
a u citlivych jedinct.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktli, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné posupujte v pripadé jakychkoliv nezaddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

piipravek DITHIADEN INJ uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Tento piipravek nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelné znamky poSkozeni 1éku (zména
zabarveni, viditelné ¢astice v roztoku).



Nevyhazujte zadné 1€civé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte
se svého I¢karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DITHIADEN INJ obsahuje

Lécivou latkou je Bisulepini hydrochloridum 1,2 mg (= Bisulepinum 1 mg) ve 2 ml
injek¢niho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou glukosa (0,1g), dihydrat natrium-kalcium-edetatu, voda na injekci.
Jak pripravek DITHIADEN INJ vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy nebo slabé nazloutly injekéni roztok bez viditelnych &astic.

10 ampuli po 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21.11.2012.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pomeér rizika a ptinosu byl mél byt zvazen, pokud je pacient v komatu.

Predavkovani se projevi utlumem az spavosti s anticholinergnimi ptiznaky (napt. poruchy
zraku, sucho v ustech, zizei, zacpa, porucha mocent).



