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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Dimexol 200 mg tablety
mefenoxalon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Dimexol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dimexol uZivat
3. Jak se ptipravek Dimexol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Dimexol uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK DIMEXOL A K CEMU SE POUZIVA
Dimexol je piipravek ze skupiny myorelaxancii — sniZzuje zvySené napéti kosterniho svalstva
koncetin a zad. Blokuje pfenos nervovych signali z mozku do svald, které vyvolavaji stah svalu.
Dochazi k uvolnéni bolestivého stazeni svalu, kieci a svalové ztuhlosti.

Dimexol se pouziva u dospé€lych, dospivajicich a déti od 6 let k 1é¢bé bolestivych stazeni a kie¢i kosterniho
svalstva nejriznéjsiho pivodu. Je vhodny téz k usnadnéni pohybové rehabilitace a fyzikalni 1é¢by.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DIMEXOL
UZIVAT Neuzivejte piipravek Dimexol
- jestlize jste alergicky(4) na mefenoxalon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- jestliZe trpite na svalovou slabost (myasthenia gravis, myasthenicky syndrom)

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

- pfi otravé alkoholem anebo Iéky tlumicimi Cinnost centralni nervové soustavy (napf. léky k 1écbé
dusevnich onemocnéni - psychofarmaka, 1€éky tlumici bolest — analgetika, 1€ky upravujici spanek -
hypnotika aj.)

- jestlize jste t€¢hotna

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Dimexol se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem
jestlize:

mate t€zkou poruchu funkce ledvin



- mate poruchu funkce jater

- patfite mezi starsi pacienty

- soucasné uzivate latky tlumici centralni nervovy systém (benzodiazepiny, barbituraty, alkohol, sedativa,
hypnotika, antidepresiva, antipsychotika, antihistaminika, n€¢kterd analgetika a anestetika)

- jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu, protoze Dimexol muze zesilovat tlumivy téinek alkoholu.

Tento léCivy ptipravek mize vyznamné omezit zpiisobilost k fizeni vozidel, k obsluze strojii nebo k vykonu
jinych ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost.

Déti
Ptipravek neni uréen pro déti mladsi 6 let, vzhledem k nedostatku zkuSenosti s jeho podavénim v této vékové
skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dimexol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Utinky Dimexolu a jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.

K zesileni tlumivého t€inku na centralni nervovy systém muze dojit pfi sou¢asném uzivani I€kii ptsobicich
tlumivé na centralni nervovy systém, jako jsou

e 1¢ky na navozeni spanku (hypnotika, barbituraty, sedativa),

e léky na tlumeni bolesti (analgetika, anestetika),

o I¢ky k 1écbe dusevnich onemocnéni (benzodiazepiny, antidepresiva, anxiolytika, neuroleptika),

léky proti alergii (antihistaminika)

Pti soucasném podavani 1ékli na snizeni vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva) mize vést k zesileni

jejich ucinku a dojit k nadmérnému snizeni krevniho tlaku.

Pti soucasném podavani 1€kl snizujicich krevni tlak a zpomalujicich srde¢ni ¢innost (beta-blokatory) mize

dojit nadmérnému snizeni krevniho tlaku a k vyraznému zpomaleni srdecni ¢innosti.

Pti souasném uzivani s 1éky uvoliiujicimi napéti kosterniho svalstva (myorelaxancia) se mtze zvysit jejich
ucinek.

Piipravek Dimexol s jidlem, pitim a alkoholem
Dimexol se uziva pii jidle. Tabletu je mozno také rozdrtit a uzit smichanou s vodou nebo s mlékem.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje. Dimexol mize zesilovat tltumivy tu¢inek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
Dimexol se neuziva v té¢hotenstvi a pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nertid'te dopravni prostfedek, protoze Dimexol miZze nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroju,
prace ve vyskach apod.). Tuto ¢innost je mozno vykonavat jen za vyslovného souhlasu 1ékafe.



3. JAK SE PRIPRAVEK DIMEXOL UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate. Davky, intervaly mezi jednotlivymi
davkami a délku 1écby urci vzdy 1ékaf.

Dospéli uzivaji obvykle 1-2 tablety 3krat denné; v zavaznych ptipadech mize 1ékar zvysit denni davku az na
8-10 tablet, ktera se podava rozdélené ve 3-4 dil¢ich davkach.

Dospivajici ve veku 15-18 let obvykle uzivaji 1 tabletu 3krat denné. Détem ve

veéku 6-15 let se obvykle podava 1/2-1 tableta 3krat denné.

Vétsi ¢ast denni davky lze uzivat na noc. Mezi jednotlivymi ddvkami by mél byt casovy odstup nejméné 6
hodin.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Dimexol se obvykle pouziva ke kratkodobé 1é¢bé a jen pii akutnich obtizich.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dimexol, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet dit€tem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Dimexol
Pti nahodném vynechani davky uzijte 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Jestlize do uziti dalsi davky chybi
méné nez 2 hodiny, tuto davku vynechejte a pokracujte v pravidelném uzivani.

4.  MOZNE NEZADOUCT UCINKY

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

Pripravek je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky.

Casté (mohou postihnout a 1 pacienta z 10):

- ospalost, snizeni koncentrace nebo pozornosti

Meéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- bolesti hlavy, zavraté, pocit na zvraceni (nauzea), paleni Zahy

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000):

- ataxie (porucha hybnosti zpisobend onemocnénim nervového systému)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
- alergické kozni reakce, tinnitus (usni Selest)

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv,

Srobarova 48,100 41 Praha 1 webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.



5. JAK PRIPRAVEK DIMEXOL UCHOVAVAT
Uchovavejte v piivodnim obalu pii teploté do 25 °C, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE Co p¥ipravek Dimexol obsahuje
- Lécivou latkou je mefenoxalon. Jedna tableta obsahuje mefenoxalon 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mastek, sodnd sill karboxymethylskrobu, kukuti¢ny skrob, zelatina,
sodna stl dokusatu, magnesium-stearat
Jak pripravek Dimexol vypada a co obsahuje toto baleni
Témer bilé tablety s pulici ryhou. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky. Baleni obsahuje 20 nebo 30 tablet v
blistru a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi Fibichova

143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 3. 2023



