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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: DIMENHIDRINATO
Forma farmacéutica: Tableta
Fortaleza: 50 mg

Estuche por 1, 2, 3 blisteres de PVC/AL

con 10 6 20 tabletas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Planta 1 y Planta 2.

Numero de Registro Sanitario: M-15-013-A04

Fecha de Inscripcion: 14 de enero de 2015

Composicion:

Cada tableta contiene:

Dimenhidrinato 50,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Presentacion:

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Prevencién y tratamiento de nausea, vOmito o vértigo por movimiento. Mareo y vértigo
subsiguientes a la radioterapia y el electroshock. Reaccion posfenestracion. Sindrome de Meniére.
Laberintitis. Disfuncién vestibular producida por algunos antibioticos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al medicamento. Neonatos y prematuros, glaucoma, porfiria, sintomas
de hipertrofia prostatica, crisis de asma.

Precauciones:
Embarazo: categoria de riesgo: B, evaluar la relacion riesgo-beneficio para su empleo.
Lactancia materna: no se recomienda su utilizacion en mujeres lactantes.

Nifios: en recién nacidos ni en nifios prematuros se recomienda debido a una mayor sensibilidad a
los efectos secundarios antimuscarinicos. También puede considerarse la posibilidad de efectos
téxicos sobre el sistema hematopoyético en tratamiento de larga duracion.

Adulto mayor: mas sensibles a los efectos de la dosis para adultos.

Su accién antiemética puede dificultar el diagnostico de enfermedades como apendicitis y
enmascarar los signos de toxicidad producidos por sobredosificacion de otros farmacos.

Obstruccion del cuello vesical, retencion urinaria y glaucoma de angulo estrecho
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Frecuentes: somnolencia especialmente cuando toman dosis altas, incoordinacion de ideas,
mareos, hipotension, cansancio fisico, debilidad muscular, nauseas, voOmitos, diarrea o



constipacion, anorexia, sequedad de la boca, cefalea, célicos.

Raras: discrasias hematoldgicas, reaccion paraddjica, tinnitus, foto sensibilidad, dolor epigastrico,
sensacion de desmayo, visién borrosa, dificultad para orinar o miccién dolorosa, rash cutaneo,
taquicardia.

Posologiay método de administracién:

Oral: adultos: Para prevenir las naduseas se recomienda una dosis preventiva de 50 mg media
hora antes del viaje.

Antiemético o antivertiginoso: 50 a 100 mg ¢/ 4 a 6 h . No exceder mas de 400 mg en 24 h, ni por
mas de 2 a 3 d. Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de la
dosis para adultos.

Nifios: menores de 2 afios: 1 a 1,5 mg/kg/dosis ¢/6 a 8 h o 5 mg/kg/d (¢/6 h). 2 a 6 afios: 12,5 a 25
mg ¢/8 h segun necesidades. No exceder 75 mg/d. 6 a 12 afios: 25 a 50 mg ¢/6 a 8 h segun
necesidades. No exceder 150 mg/d.

Sindrome de Meniere: 25 a 50 mg 3 veces/d.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Alcohol, barbitdricos, antidepresivos triciclicos, antihipertensivos, analgésicos opioides,
depresores del SNC, sulfato de magnesio parenteral, maprotilina, trazodona, ansioliticos,
antipsicoticos: puede potenciar los efectos depresores sobre el SNC de estos medicamentos. Los
antidepresivos triciclicos y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), medicamentos con
accién antimuscarinica: tienen accion aditiva a la accion antimuscarinica. Aminoglucésidos,
cisplatino, salicilatos y vancomicin: incrementa el riesgo de ototoxicidad y llega a un estado
irreversible. El uso simultaneo con medicamentos fotosensibilizadores puede producir efectos
fotosensibilizadores aditivos. No debe administrarse simultdneamente con medicamentos
tranquilizantes del SNC.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo: B, evaluar la relacion riesgo-beneficio para su empleo.
Lactancia materna: no se recomienda su utilizacion en mujeres lactantes.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan conducir vehiculos u
operar maquinarias donde una disminucién de la atencién pueda originar accidentes. Evitar la
ingestion de bebidas alcohdlicas.

Sobredosis:
Tratamiento de sobredosis y de efectos adversos graves:

La somnolencia es el efecto mas sobresaliente de sobredosis, pueden presentarse convulsiones,
coma y depresion respiratoria; las medidas deberan efectuarse sintomaticamente, en caso de
convulsiones éstas seran tratadas con sedantes.

Propiedades farmacodinamicas:

El dimenhidrinato como antagonista H; inhibe casi todas las respuestas del muasculo liso a la
histamina.

Estudios en animales y estudios clinicos mostraron que el dimenhidrinato tiene una accion
depresora sobre la funcién laberintica hiperestimulada. En el efecto antiemético puede estar
implicada una accién sobre la zona quimiorreceptora gatillo medular

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidn, distribucién, biotransformacién, eliminacién):
Absorcidn: Se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal.
Distribucion: Se distribuye en el organismo a nivel del higado

Comienzo de la accién: A los 15 y 60 minutos después de la administracién se observa la



respuesta, teniéndose un maximo de una o dos horas.

Duracion de la accién: 6 a 8 horas.

Excrecion: Los metabolitos son excretados por orina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del producto:
No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de junio de 2018.



