CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviomarin, 50 mg, tabletki

1 tabletka zawiera 50 mg dimenhydraminy (Dimenhydrinatum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Tabletka.
Biate, okragte tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,A” po jednej stronie.

4.1 Wskazania do stosowania

e  Zapobieganie chorobie lokomocyjnej;

e  Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotéw (z wyjatkiem wywotanych przez leki stosowane w
chemioterapii nowotworow).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecang dawke nalezy przyja¢ przynajmniej na 30 minut przed planowang podr6zg lub zazyciem Zle
tolerowanego leku.

Doroéli i mtodziez powyZzej 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg do 100 mg. W razie konieczno$ci mozna jg powtarza¢ co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczyé 400 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg. W razie konieczno$ci mozna jg powtarza¢ 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 dobe.

Produkt leczniczy Aviomarin jest przeznaczony dla dzieci, ktére sg w stanie samodzielnie potkngé
tabletke.

Ze wzgledu na wielkos¢ dawki (moc), produkt leczniczy Aviomarin, 50 mg, tabletki nie jest
przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek mozna zazywac¢ niezaleznie od przyjmowanych positkow. Tabletke nalezy popi¢ odpowiednig
iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na dimenhydramine, inne leki przeciwhistaminowe lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza,

e ostry napad astmy

»  jaskra z waskim katem przesaczania,

e guz chromochtonny,

»  porfiria,

e przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie moczu w pecherzu,

*  padaczka.
Ze wzgledu na wielkosé dawki (moc), lek Aviomarin, 50 mg, tabletki nie jest przeznaczony dla dzieci w
wieku ponizej 6 lat.



4.4  Specjalne ostrze zenia i srodki ostro znos$ci dotycz gce stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas stosowania u pacjentow:

ez zaburzeniami czynnosci watroby,

*  znadczynnoscig tarczycy,

ez bradykardig, nadcisnieniem,

* 7 hipokaliemig, niedoborem magnezu we krwi,

ez przewleklymi trudnosciami w oddychaniu, astma,

*  ze zwezeniem odzwiernika,

ez wrodzonym zespotem wydtuzonego odcinka QT lub innymi, istotnymi klinicznie zaburzeniami
czynnosci serca (choroba wiericowa, choroba ukladu krazenia, arytmia),

e stosujacych jednoczesnie leki powodujgce wydtuzenie odcinka QT w EKG lub leki prowadzace
do hipokaliemii (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akgji

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania produktu leczniczego Aviomarin, gdyz moze
on zmieni¢ i nasili¢ dziatanie dimenhydraminy.

Dimenhydramina moze nasili¢ dziatanie przeciwcholinergiczne innych lekéw przeciwcholinergicznych
(np.: atropiny, tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych) oraz dziatanie hamujace na OUN
barbituranéw, srodkéw nasennych, uspokajajacych i kojacych.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw MAO zwieksza dziatanie przeciwcholinergiczne dimenhydraminy.
W skojarzeniu z diazepamem dziata synergistycznie, z amfetaming i jej pochodnymi -
antagonistycznie. Dimenhydramina ostabia dziatanie kortykosteroidéw oraz doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych.

Dimenhydramina stosowana jednoczesnie z solami bizmutu oraz lekami przeciwbdélowymi,
psychotropowymi i skopolaming moze powodowaé ostabienie wzroku.

Zaleca sie szczeg0Ing ostroznos¢ podczas stosowania dimenhydraminy z lekami powodujgcymi
wydtuzenie odcinka QT w EKG (np. leki przeciwarytmiczne klasy IA lub Ill, niektore antybiotyki, np.:
erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujgcymi hipokaliemie (np. niektére leki moczopedne).

Dimenhydramina moze maskowaé dziatanie ototoksycze podczas leczenia antybiotykami
aminoglikozydowymi.

Stosowanie dimenhydraminy nalezy przerwac przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi, ze wzgledu na mozliwos$¢é otrzymania wynikéw fatszywie ujemnych.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza

Dimenhydramina podawana w ostatnich tygodniach cigzy oraz podczas porodu, moze wywotaé
hiperstymulacje macicy i bradykardie u ptodu, niekiedy zagrazajgca zyciu, dlatego nie nalezy jej
stosowac w trzecim trymestrze cigzy. Stosowanie dimenhydraminy w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy jest dozwolone jedynie, gdy korzysci z leczenia przewyzszajg ryzyko.

Laktacja
Dimenhydramina przenika do mleka kobiecego. U kobiet karmigcych lek nalezy stosowac ostroznie,
tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla karmionego dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dimenhydramina ogranicza sprawnos¢ psychofizyczna, dlatego nie nalezy jej stosowac u 0séb
prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dziatania niepo zadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czesto
(=21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko

(= 1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Czestos¢é Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
wyst epowani czesto (21/10) | (21/100 czesto (21/10 000 rzadko
a do <1/10) (21/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
do <1/100)
Uktad
narz adow
Zaburzenia Tachykardia,
serca niedocisnienie
Zaburzenia Niedokrwistos¢
krwi i uktadu hemolityczna
chtonnego
Zaburzenia Sennosc, Béle gtowy,
uktadu zaburzenia bezsennos¢
nerwowego koncentracji,
zawroty glowy
Zaburzenia Zaburzenia
oka widzenia,
zwiekszenie
cisnienia
wewnatrzgatko
wego
Zaburzenia Nudnosci,
zoladka i jelit wymioty,
biegunka,
zaparcia, bole
brzucha,
sucho$¢ btony
sluzowej jamy
ustnej
Zaburzenia Trudnosci w
nerek i drég oddawaniu
moczowych moczu
Zaburzenia Skérne reakcje | Zluszczajace
skory i tkanki alergiczne, zapalenie
podskornej nadwrazliwos¢ skory
skory na swiatto
stoneczne
Zaburzenia Ostabienie
mie$niowo- miesni
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia Uczucie
ogolne i stany zmeczenia
w miejscu
podania
Zaburzenia Zaburzenia
watroby i drég €zynnosci
z6lciowych watroby,
z6ltaczka
cholestatyczna
Zaburzenia Pobudzenie,
psychiczne zaburzenia
snu, niepokd;,
drzenie*

* Szczegolnie u dzieci, podczas stosowania dimenhydraminy, moga wystapi¢ reakcje paradoksalne




(np. pobudzenie, zaburzenia snu, niepokoj, drzenie).
Diugotrwate stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowe;j.
49 Przedawkowanie

Pierwsze objawy przedawkowania wystepujg po okoto 30 minut do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegajg gtéwnie na: bdlach i zawrotach gtowy, narastajgcym uczuciu
zmeczenia i sennosci. Po pewnym czasie moga wystapi¢ dodatkowo: swigd skory, rozszerzenie
naczyn krwionosnych skéry, rozszerzenie zrenic z ich zwolniong reakcjg na swiatto i porazeniem
akomodacji, oczoplas, ostabienie sity miesniowej, odruchéw sciegnistych i zatrzymanie moczu.
Czynnos¢ serca jest wyraznie przyspieszona, cisnienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym
przebiegu stopniowo narastajg objawy zahamowania czynno$ci OUN (zaburzenia mowy, zaburzenia
orientacji w czasie i przestrzeni, ataksja i $pigczka) lub pobudzenia czynnosci OUN (napady
drgawkowe, omamy). Wyzej wymienione objawy sg typowe dla zespotu cholinolitycznego.

W przypadku przedawkowania dimenhydraminy, nalezy zastosowac intensywne leczenie objawowe.

5.1 Wiasciwo sci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne. Kod ATC: AO4AD.

Dimenhydramina nalezy do lekow o dziataniu przeciwhistaminowym z grupy pochodnych etanoloaminy.
Oprocz dziatania przeciwhistaminowego leki tej grupy wykazujg dziatanie przeciwwymiotne,
parasympatykolityczne i przeciwdepresyjne.

Dimenhydramina dziata silnie hamujgco na osrodek wymiotny w rdzeniu przedtuzonym i odruchy
btednikowe. Dziatanie to jest nasilone przez wiasciwosci parasympatykolityczne.

Dimenhydramina dziata parasympatykolitycznie, konkurujac z acetylocholing, o dostep do receptorow
cholinergicznych M (muskarynowych). Dochodzi do potaczenia z receptorem, ale dimenhydramina, nie
majgc wewnetrznej aktywnosci przekaznika, powoduje blokade receptora.

Reasumujac, dziatanie przeciwwymiotne preparatu polega na hamowaniu czynnosci osrodka
wymiotnego i dodatkowo na dziataniu parasympatykolitycznym, tzn. dochodzi do zmniejszenia napiecia
miesni gladkich i ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego, zostaje zahamowana czynnosc
wydzielnicza $linianek, w mniejszym stopniu czynnos$¢ wydzielnicza zotadka.

Dimenhydramina jest antagonista receptoréw H;, ostabia lub catkowicie usuwa dziatanie endogennej
histaminy. Najsilniej hamuje zwiekszong przepuszczalnosé naczyn wiosowatych.

5.2  Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

Dimenhydramina po podaniu doustnym dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego. Jej dziatanie
pojawia sie po 30 minutach i trwa od 3 do 6 godzin. Jest metabolizowana w watrobie i w calosci
wydalana przez nerki w ciggu 24 godzin od chwili podania pojedynczej dawki leku. Okres péitrwania
dimenhydraminy wynosi okoto 3,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczehstwie stosowania dimenhydraminy nie
zawierajg informaciji, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



6.2 Niezgodno $ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa znosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostro znos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzajizawarto $¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC, w tekturowym pudetku.
3 lub 5 tabletek w blistrze.

6.6 Szczegolne srodki ostro znos$ci dotycz ace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegoinych wymagan.
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