ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mobillek, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia
Dimenhydrinatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Mobillek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Mobillek
Jak przyjmowa¢ Mobillek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mobillek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest Mobillek i w jakim celu si¢ go stosuje

Mobillek zawiera substancje czynna 0 nazwie dimenhydrynat, ktora dziata przeciwwymiotnie,
przeciwuczulajaco i tagodnie uspokajajaco.

Lek stosuje si¢ w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej oraz zapobieganiu i leczeniu nudnosci

i wymiotow innego pochodzenia (z wyjatkiem wywotanych przez leki stosowane w chemioterapii
nowotworow oraz przez niezyt zotadka). Poczatek dziatania wystgpuje po 15 — 30 minutach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mobillek

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Mobillek:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, leki przeciwhistaminowe lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje: ostry napad astmy, jaskra z waskim katem przesaczania, guz
chromochtonny, porfiria, przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie moczu w pgcherzu lub
padaczka.

Ze wzgledu na wielkos¢ dawki (moc), Mobillek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej

6 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Mobillek u pacjentow:
- Z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek;
- Znadczynnoscig tarczycy;
-z bradykardig (spowolnienie akcji serca), nadci$nieniem;
-z hipokaliemia, niedoborem magnezu we krwi;
-z przewleklymi trudnosciami w oddychaniu, astma;
- ze zwezeniem odzwiernika;



-z wrodzonym zespolem wydluzonego odcinka QT lub innymi zaburzeniami czynnosci serca,
np. chorobg wiencowa, chorobami uktadu krazenia, arytmis;

- stosujacych jednoczesnie leki powodujace wydluzenie odcinka QT w EKG lub leki prowadzace
do hipokaliemii;

- U osob w podeszlym wieku z wieksza podatnoscia na niedoci$nienie ortostatyczne, zawroty
glowy i uspokojenie.

Mobillek a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Mobillek nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami przeciwarytmicznymi, hamujacymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, ani z alkoholem.

Leku nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z atroping, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
aminami katecholowymi, §rodkami wplywajacymi hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy, takimi
jak leki nasenne lub uspokajajace, gdyz Mobillek nasila ich dzialanie.

Dimenhydrynat nasila dziatanie innych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak atropina, czy
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Inhibitory monoaminooksydazy (MAO, leki
przeciwdepresyjne) moga nasila¢ dziatanie przeciwhistaminowe i uspokajajace dimenhydrynatu.
Mobillek zastosowany z solami bizmutu oraz lekami przeciwbolowymi, psychotropowymi

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

Mobillek ostabia dziatanie kortykosteroidow i doustnych lekow przeciwzakrzepowych.
Dimenhydrynat w skojarzeniu z lekami obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze krwi moze nasila¢ ich
dziatanie hipotensyjne.

Zaleca si¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania dimenhydrynatu z lekami powodujacymi
wydhuzenie odstepu QT w EKG (niektore leki przeciwarytmiczne, niektore antybiotyki, np.:
erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujgcymi zmniejszenie poziomu potasu w surowicy (np. niektore leki moczopedne).

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

Przyjmowanie leku Mobillek nalezy przerwaé co najmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi, ze wzgledu na mozliwos¢ otrzymania wynikéw fatszywie ujemnych.

Mobillek z jedzeniem i piciem
Lek mozna zazywac niezaleznie od przyjmowanych positkow.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Mobillek w trzecim trymestrze cigzy. W pierwszym i drugim trymestrze
ciagzy, a takze w trakcie karmienia piersig lek mozna stosowac tylko, gdy w opinii lekarza korzysci

Z leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mobillek ogranicza sprawno$¢ psychofizyczna, w tym powoduje senno$¢ i obnizong czujnosé. Nie
nalezy stosowac leku Mobillek u 0s6b prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny.

Lek Mobillek zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do rozgryzania i Zucia, to znaczy lek uznaje
sie za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera maltodekstryne, ktéra jest zrodlem glukozy
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢é¢ Mobillek

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecang dawke nalezy przyjac przynajmniej na 30 minut przed planowang podréza lub zazyciem Zle
tolerowanego leku.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat: Zalecana dawka to 50 mg do 100 mg. W razie
koniecznos$ci mozna jg powtarza¢ co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekroczy¢ 400 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat: Zalecana dawka to 50 mg. 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 wiecej niz 150 mg na dobg. Mobillek jest przeznaczony dla dzieci, ktore sa w stanie
samodzielnie rozgryz¢ i zu¢ tabletke.

Ze wzgledu na wielkos¢ dawki (moc), lek Mobillek, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zucia nie jest
przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mobillek

Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja po okoto 30 minutach do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegaja gldwnie na bolach i zawrotach glowy, narastajacym uczuciu
zmeczenia i senno$ci. Po pewnym czasie mogg wystapi¢ dodatkowo: §wiad skory, rozszerzenie
naczyn krwionos$nych skory, rozszerzenie Zrenic z ich zwolniong reakcja na $wiatto i porazeniem
akomodacji, oczoplas, ostabienie sity migsniowej, odruchdéw $ciggnistych i zatrzymanie moczu.
Czynno$¢ serca jest wyraznie przy$pieszona, cisnienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym
przebiegu stopniowo narastajg objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN) (zaburzenia mowy, zaburzenia orientacji w czasie i przestrzeni, ataksja i $pigczka) lub
pobudzenia czynnosci OUN (napady drgawkowe, omamy).

W przypadku przedawkowania dimenhydrynatu, nalezy zastosowac intensywne leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Mobillek
Pominigta dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

Czeste (wystepujace u 1 lub wiecej na 100 pacjentéw) dziatania niepozadane to:

pobudzenie, zaburzenia snu, niepokoj, drzenie, zaburzenia widzenia, zwigkszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, nudno$ci, wymioty, biegunka (w przypadku uczulenia na dimenhydraming),
zaparcia, bole brzucha, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej, uczucie ostabienia i zmgczenia, trudnosci
w oddawaniu moczu, ostabienie migsni.

Rzadkie (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 000 pacjentéw) dziatania niepozgdane to:

przyspieszenie akcji serca, spadek ci$nienia t¢tniczego krwi, niedokrwistos¢ hemolityczna, bole
glowy, bezsennos$¢, skorne reakcje alergiczne, nadwrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne, zaburzenia
czynnoS$ci watroby, zottaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow) dziatania niepozadane to:
zhuszczajace zapalenie skory oraz zmniejszenie taknienia.

Dhugotrwale stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zalezno$ci lekowe;j.

Podczas stosowania dimenhydraminy u dzieci moga wystapi¢ reakcje paradoksalne (np. niepokoj,
rozdraznienie, drzenie).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ Mobillek

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mobillek

- Substancja czynna leku jest dimenhydrynat.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, typ 101, magnezu
tlenek ciezki, zelaza tlenek czerwony (E 172), woda oczyszczona, krzemionka koloidalna
bezwodna, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, celuloza mikrokrystaliczna, typ 102,
krospowidon, typ A, aromat truskawkowy [maltodekstryna, glikol propylenowy, esencja
truskawkowa, kwas askorbowy], aromat maskujacy smak gorzki [sukraloza, maltodekstryna,
glikol propylenowy, guma arabska, maltol (E 636), 4-hydroksy-2,5-dimetylo-3(2h)-furanon,
4-(4-hydroksyfenylo)-2-butanon], sodu stearylofumaran.

Jak wyglada Mobillek i co zawiera opakowanie

Roézowe, nakrapiane, okragte, obustronnie wypukte tabletki do rozgryzania i zucia.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 tabletek do rozgryzania i zucia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



