CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviomarin, 20 mg, guma dzaucia, lecznicza

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna guma daucia, lecznicza zawiera 20 mg dimenhydramibingenhydrinartum).
Substancje pomocnicze: sacharoza 405,75 mg, so2Bfong, glukoza ciekta 10 mg, aspartam 3 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma dazucia, lecznicza

Biata, okngta, obustronnie wypukia pastylka gumydwia.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lecznica gun dozucia Aviomarin stosuje siw zapobieganiu i leczeniu nudiedi wymiotow, w
przebiegu choroby lokomocyjnej o tagodnym nasileniu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 |at:

Trzy pastylki gumyzute w odstpach 30 minut.
W razie potrzeby mma stosowakolejne pastylki gumy, ale nie gdej niz 7 w cagu doby.

Dzieci w wieku od 6 do 12 |at:
Dwie pastylki gumyzute w odstpie 30 minut.
W razie potrzeby mma stosowakolejne pastylki gumy, ale nie gdej niz 4 w cagu doby.

Zastosowanie leku u dziecka jest miwe tylko, jesli jest ono w staniezué¢ gume.

Profilaktycznie gura nalezy zu¢ okoto godziny przed podzd. Kazda pastylle gumy naley zu¢ przez
okoto 30 minut. Pozostapo tym czasie resggumy mana wyrzucé. Przypadkowe potkacie gumy
nie powodujezadnych dziata niepazadanych. W przypadku braku skutecgciqgumy dozucia
Aviomarin naley zwréci sie do lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na dimenhydraminlub na ktéakolwiek substang pomocnica.
Guma dazucia Aviomarin nie jest przeznaczona dla dzieci i poniej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowd ostraznoi¢, u pacjentow:
. Z jasky z zamkngtym katem przesgczania;

. z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego;
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. ze zwezeniem odwiernika;
. Z porfiria;
. Z padaczk

Aviomarin maze nasilé objawy wymienionych chordb poprzez dziatanie pieholinergiczne.

W przypadku niektérych lekéw przeciwhistaminowyaheheracji opisano wydienie odsgpu QT w
zapisie EKG, co mae zwiksza& ryzyko wystpienia komorowych zaburagytmu serca, takich jak
torsades de pointes.

Dimenhydramig nalezy stosowa ostranie:

. u pacjentéw z chorobami uktaduskenia;

. u pacjentéw z chorobami lub stanami gkgzapcymi ryzyko zaburze uktadu bodcotworczo-
przewodzcego serca (np. hipokaliemia, hipomagnezemiawgkituzajace odstp QT).

Nalezy zachowd ostraznoi¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czysnowatroby i nerek, ze wzgtu na
brak odpowiednich badé&klinicznych potwierdzaicych bezpieczestwo stosowania leku w tej grupie
pacjentow.

W przypadku skojarzonego stosowania z lekami otazia ototoksycznym istnieje mibwosé
maskowania objawow uszkodzenia stuchu.

Produktu leczniczego Aviomarin nie nafestosowd w skojarzeniu z lekami nasercowymi, lekami
hamupcymi czynnd¢ OUN ani z alkoholem.

U 0s6b z protezami dentystycznymi gumazdoia mae przyklej& si¢ do protez, a niekiedy
powodowd ich uszkodzenie.

Z uwagi na zawartg lewomentolu naley zachowad ostrazno$¢ u pacjentdw z chorobami
alergicznymi, jak astma oskrzelowa. Lek riglstosowé ostraznie u pacjentow z przewlekt
obturacyjra chorola, ptuc.

U dzieci pontej 2 lat po podaniu mentolu opisywano przypad&ikich dziata niepazadanych ze
strony uktadu oddechowego, w tym skurcz krtani.

Poniewa Aviomarin zawiera aspartam, nie nalestosowa go u pacjentow z fenyloketonari
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie dimenhydraminy i lekow hargah czynné¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (leki nasenne, uspokaga, barbiturany, leki przeciwbdlowe, narkotycznd) alkoholu
moze potgowa dziatanie depresyjne na OUN.

Dimenhydramina nasila dziatanie innych lekow pra@tiolinergicznych, takich jak atropina, czy
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Inhibitory MAO zikszaj dziatanie
przeciwcholinergiczne dimenhydraminy.

Dimenhydramina w skojarzeniu z lekami akagacymi cisnienie ttnicze krwi mae nasil& ich
dziatanie hipotensyjne.

Nalezy unika réwnoczesnego stosowania dimenhydraminy i lekdwtupajacych odstp QT (np.
leki antyarytmiczne klasy IA lub I, niektére atiptyki i neuroleptyki), lub powodagych
hipokaliemg (np. niektére leki moczagplne).

Dimenhydramina stosowana z antybiotykami wykazyini dziatanie ototoksyczne (np.
streptomycyna, neomycyna, wiomycyna, kanamycynéaayna) mae maskowéa objawy
uszkodzenia naggu stuchu i rownowagi.

Dimenhydramina mge zawya¢ wyniki oznaczé skzenia teofiliny niektérymi metodami
immunologicznymi. Z uwagi na dziatanie przeciwhistaowe, dimenhydramina ne fatlszowa
wyniki bada alergologicznych.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje



W badaniach przedklinicznych nie stwierdzono niekemego dziatania dimenhydraminy na ptod.
Brak odpowiednich badéaklinicznych dotyczcych bezpieczestwa stosowania leku w okresiei,
jednak dotychczasowe badania nie wykazigiatania teratogennego dimenhydraminy. Dlatego le
mozna stosowau kobiet w cizy wytacznie w razie zdecydowanej konieczaio

Dimenhydramina dziata na magipodobnie jak oksytocyna. Podczas poroduengywota
hiperstymulagj macicy i zagraajaca zyciu bradykardi u ptodu.

Dimenhydramina przenika do mleka kobiecego, dlatégmaley stosowd produktu Aviomarin w
okresie karmienia piersi

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Aviomarin wywiera znaczny wptyw na zdol§toprowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwanie urgdzea mechanicznych w ruchu. W gkiszasci bada klinicznych dimenhydramina
powodowata znaczne ostabienie stanu czuwania wa\p@diu z placebo i spadek sprawio
psychoruchowej. Alkohol mi@ nasilé niekorzystny wptyw leku na sprawgtopsychoruchow.

4.8 Dziatania niepagadane
Podczagucia gumy mae pojawe Si¢ uczucie odgtwienia w jamie ustnej.

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych okréono nastpujaco:
Bardzo czsto £1/10)

Czgsto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstaé¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto senn& i zaburzenia koncentracji, zezenie, zawroty gtowy i
uczucie ostabienia
Czestaé¢ nieznana bole glowy, bezsestipzaburzenia nastroju, niepokdj ruchowy,

pobudzenie, stanykowe

Zaburzeniaotadka i jelit
Czsto such& btonysluzowej jamy ustnej

Zaburzenia serca
Czsto tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
Czesto niedrenos¢ nosa

Zaburzenia oka
Czesto zaburzenia widzenia, wzrosinienia wewntrzgatkowego

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto trudnéci w oddawaniu moczu

Zaburzenia metabolizmu i egwiania
Czesto nudnéci, wymioty, zaparcia lub biegunki, zmniejszenikrignia

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czgstaé¢ nieznana skdrne reakcje alergiczne, reakcje fetgmizne, ztuszczage
zapalenie skory



Zaburzenia wtroby i drogzétciowych
Czestaé¢ nieznana zaburzenia czysniowatroby

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestaé¢ nieznana niedokrwisté hemolityczna

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiabznej
Czestas¢ nieznana cienie mesni

49 Przedawkowanie

Ze wzgkdu na postafarmaceutyczaryzyko przedawkowania jest niewielkie.

Dominujacymi objawami przedawkowania gaburzenigwiadomdaci i objawy dziatania
antycholinergicznego. W przypadku przedawkowanjaw} pojawiaj si¢ 30-120 min. po przyciu
dawki toksycznej (zwykle 25 mg/kg mc.). Nadedo nich bole i zawroty gtowy, narasteg uczucie
zmeczenia i senni@, a w dalszej kolejrimi $wiad, rozszerzenie naczkrwionasnych skory,
rozszerzenigrenic ze zwolnioa reakcip naswiatto i poraeniem akomodaciji, oczagd, ostabienie
sity miesniowej, odruchdwéciegnistych i zatrzymanie moczu. W dalszym przebiggpriowo
nasilap sie objawy zahamowania czynéw OUN (zaburzenia mowy, orientacji w czasie i gteeeni,
niezbornd¢ ruchow,spiaczka) lub pobudzenia jego czyrigo(drgawki, omamy).

Postpowanie w przypadku przedawkowania:

W kazdym przypadku przedawkowania konieczna jest koasjaltiekarska.

W przypadku potknicia leku rozway¢ nalery ptukaniezotadka oraz podanie damtadka 20-30 g
wegla aktywowanego i 10-15 g siarczanu sodu. Leczew@ieharakter objawowy i podtrzymay.
Bardzo rzadko opisywano przypadki przewleklego agaiania dimenhydraminy.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwwynmeokod ATC: A0O4AD

Dimenhydramina wykazuje dziatanie antycholinergezorzeciwwymiotne, przeciwhistaminowe i
miejscowo znieczulage. Lek dziata silnie hamago na érodek wymiotny w rdzeniu przedtanym i
odruchy b¢dnikowe. Dziatanie to jest nasilone przez $stavosci parasympatykolityczne
(zmniejszenie napcia misni gtadkich i perystaltyki przewodu pokarmowegohamowanie
czynndci wydzielniczejslinianek, ostabienie czyndoi wydzielniczejzotadka).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dimenhydramina ma wysaldostpnas¢ biologiczry po podaniu doustnym, agjajaca 40% do 70%.
Brak jest danych wskazgych na wchtanianie przez bipgluzows jamy ustnej. W krwiobiegu ulega
dysocjacji do difenhydraminy i 8-chloroteofiliny.dksymalne gtzenie difenhydraminy we krwi
osiagane jest po okoto 2,6 godziny.

Difenhydramina wiqze sk z biatkami osocza w 76% do 85%, przy czym odstdeKest niszy u
Azjatéw niz w przypadku rasy kaukaskiej. Qms$¢ dystrybucji wynosi 1 to 2 L/kg i jest vigza u
Azjatéw w poréwnaniu do rasy kaukaskiej, nie wyKazstotnych zmian w zakaosci od wieku.
Okoto 50% dawki difenhydraminy metabolizowane j@statrobie do difenylometanu. Jedynie
sladowe ilgci wydalane g niezmienione z moczem. Catkowity klirens difentymimy wynosi 11,7
do 49,2 ml/min/kg i zmniejszaesivraz z wiekiem. Okres péitrwania wynosi 4 do 8 zjod wydtuza
sie z wiekiem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie



Dane przedkliniczne, uwzglniajace wyniki konwencjonalnych bafidarmakologicznych
dotyczcych bezpieczsstwa stosowania, bafléoksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczngi, potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksypgo wptywu na reprodukgjnie
ujawniap wystpowania szczegoélnego zagemia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Podiaze gumy darucia

Sorbitol

Sacharoza

Talk

Thuszcz staly

Dekstryna

Aromat mety pieprzowej naturalny

Magnezu stearynian

Wosk biaty

Krzemionka koloidalna bezwodna

Lewomentol

Magnezu tlenek lekki

Aspartam

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopoliri2) (Eudragit S 12.5)
Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolinie2) (Eudragit S 100)
Sacharyna sodowa

Wapnia vgglan

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 35 000

Glukoza ciekia

Dimetyloaminoetylu metylometakrylanu i metylobutyhetakrylanu kopolimer (Eudragit E 12.5)
Powidon 25

Wosk montanoglikolowy

Potasu diwodorofosforan.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 30°C.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku. Dosgpne wielkdci opakowa: 5 i
10 pastylek gumy daucia, leczniczej.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



