CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviomarin, 20 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna guma do Zucia, lecznicza zawiera 20 mg dimenhydraminy (Dimenhydrinatum).
Substancje pomocnicze: sacharoza 405,75 mg, sorbitol 285 mg, glukoza ciekta 10 mg, aspartam 3 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma do zucia, lecznicza

Biala, okragta, obustronnie wypukta pastylka gumy do Zucia.
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczniczg gume do Zucia Aviomarin stosuje si¢ w zapobieganiu i leczeniu nudnos$ci i wymiotow, w
przebiegu choroby lokomocyjnej o tagodnym nasileniu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Trzy pastylki gumy zute w odstgpach 30 minut.
W razie potrzeby mozna stosowaé kolejne pastylki gumy, ale nie wiecej niz 7 w ciggu doby.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Dwie pastylki gumy zute w odstgpie 30 minut.
W razie potrzeby mozna stosowa¢ kolejne pastylki gumy, ale nie wiecej niz 4 w ciggu doby.

Zastosowanie leku u dziecka jest mozliwe tylko, jesli jest ono w stanie Zu¢ gume.

Profilaktycznie gume nalezy zu¢ okoto godziny przed podrézg. Kazdg pastylke gumy nalezy zué przez
okoto 30 minut. Pozostata po tym czasie resztg gumy mozna wyrzuci¢. Przypadkowe potknigcie gumy
nie powoduje zadnych dziatan niepozadanych. W przypadku braku skuteczno$ci gumy do zucia
Aviomarin nalezy zwrdécic sie do lekarza.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na dimenhydraming lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Guma do zucia Aviomarin nie jest przeznaczona dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostrozno$¢, u pacjentow:

. z jaskra z zamknigtym katem przesaczania;
o z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego;



. ze zwe¢zeniem odzwiernika;
. z porfirig;
o z padaczka.

Aviomarin moze nasila¢ objawy wymienionych chordb poprzez dziatanie przeciwcholinergiczne.

W przypadku niektorych lekow przeciwhistaminowych I generacji opisano wydtuzenie odstgpu QT w
zapisie EKG, co moze zwieksza¢ ryzyko wystgpienia komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak
torsades de pointes.

Dimenhydraming nalezy stosowac ostroznie:

o u pacjentow z chorobami uktadu krgzenia;

o u pacjentéw z chorobami lub stanami zwigkszajgcymi ryzyko zaburzen uktadu bodzcotworczo-
przewodzacego serca (np. hipokaliemia, hipomagnezemia, leki wydtuzajace odstep QT).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek, ze wzgledu na
brak odpowiednich badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w tej grupie
pacjentow.

W przypadku skojarzonego stosowania z lekami o dziataniu ototoksycznym istnieje mozliwo$é
maskowania objawow uszkodzenia stuchu.

Produktu leczniczego Aviomarin nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami nasercowymi, lekami
hamujgcymi czynno$¢ OUN ani z alkoholem.

U os06b z protezami dentystycznymi guma do zucia moze przykleja¢ si¢ do protez, a niekiedy
powodowac ich uszkodzenie.

Z uwagi na zawarto$¢ lewomentolu nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z chorobami
alergicznymi, jak astma oskrzelowa. Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekta
obturacyjna choroba ptluc.

U dzieci ponizej 2 lat po podaniu mentolu opisywano przypadki ci¢zkich dziatan niepozadanych ze
strony uktadu oddechowego, w tym skurcz krtani.

Poniewaz Aviomarin zawiera aspartam, nie nalezy stosowac go u pacjentow z fenyloketonurig.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie dimenhydraminy i lekoéw hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany, leki przeciwbdlowe, narkotyczne) lub alkoholu
moze potegowac dziatanie depresyjne na OUN.

Dimenhydramina nasila dziatanie innych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak atropina, czy
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Inhibitory MAO zwigkszajg dziatanieprzeciwcholinergiczne
dimenhydraminy.

Dimenhydramina w skojarzeniu z lekami obnizajacymi cis$nienie tetnicze krwi moze nasila¢ ich
dziatanie hipotensyjne.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dimenhydraminy i lekéw wydtuzajacych odstep QT (np.
leki antyarytmiczne klasy IA lub 111, niektére antybiotyki i neuroleptyki), lub powodujacych
hipokaliemig¢ (np. niektdre leki moczopedne).

Dimenhydramina stosowana z antybiotykami wykazujacymi dziatanie ototoksyczne (np.
streptomycyna, neomycyna, wiomycyna, kanamycyna, amikacyna) moze maskowac objawy
uszkodzenia narzadu stuchu i rownowagi.

Dimenhydramina moze zawyza¢ wyniki oznaczen stezenia teofiliny niektorymi metodami
immunologicznymi. Z uwagi na dziatanie przeciwhistaminowe, dimenhydramina moze fatszowac
wyniki badan alergologicznych.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W badaniach przedklinicznych nie stwierdzono niekorzystnego dziatania dimenhydraminy na ptéd.
Brak odpowiednich badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy,
jednak dotychczasowe badania nie wykazuja dziatania teratogennego dimenhydraminy. Dlatego lek
mozna stosowac u kobiet w cigzy wylgcznie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Dimenhydramina dziata na macic¢ podobnie jak oksytocyna. Podczas porodu moze wywotaé
hiperstymulacj¢ macicy i zagrazajgcg zyciu bradykardi¢ u ptodu.

Dimenhydramina przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu Aviomarin w
okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Aviomarin wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu. W wickszos$ci badan klinicznych dimenhydramina
powodowala znaczne ostabienie stanu czuwania w poréwnaniu z placebo i spadek sprawnosci
psychoruchowej. Alkohol moze nasila¢ niekorzystny wptyw leku na sprawno$¢ psychoruchows.

4.8 Dzialania niepozadane
Podczas zucia gumy moze pojawic si¢ uczucie odretwienia w jamie ustnej.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco:
Bardzo czg¢sto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto sennos$¢ i zaburzenia koncentracji, zmeczenie, zawroty gtowy i
uczucie ostabienia
Czestos¢ nieznana bole glowy, bezsenno$¢, zaburzenia nastroju, niepokoj ruchowy,

pobudzenie, stany lekowe

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia serca
Czesto tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Czesto niedroznos$¢ nosa

Zaburzenia oka
Czesto zaburzenia widzenia, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto trudnos$ci w oddawaniu moczu

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czegsto nudno$ci, wymioty, zaparcia lub biegunki, zmniejszenie taknienia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgstos$¢ nieznana skorne reakcje alergiczne, reakcje fotoalergiczne, ztuszczajace
zapalenie skory



Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos$¢ nieznana zaburzenia czynnosci watroby

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czesto$¢ nieznana niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czgstos$¢ nieznana drzenie migéni

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng ryzyko przedawkowania jest niewielkie.

Dominujacymi objawami przedawkowania sg zaburzenia $wiadomosci i objawy dziatania
antycholinergicznego. W przypadku przedawkowania objawy pojawiajg sie 30-120 min. po przyjeciu
dawki toksycznej (zwykle 25 mg/kg mc.). Naleza do nich bole i zawroty glowy, narastajace uczucie
zmeczenia i sennosé, a w dalszej kolejnosci §wiad, rozszerzenie naczyn krwionosnych skory,
rozszerzenie zrenic ze zwolniong reakcja na §wiatlo i porazeniem akomodacji, oczoplas, ostabienie
sity mig$niowej, odruchow $ciggnistych i zatrzymanie moczu. W dalszym przebiegu stopniowo
nasilajg si¢ objawy zahamowania czynno$ci OUN (zaburzenia mowy, orientacji w czasie i przestrzeni,
niezborno$¢ ruchow, $pigczka) lub pobudzenia jego czynnosci (drgawki, omamy).

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W kazdym przypadku przedawkowania konieczna jest konsultacja lekarska.

W przypadku potknigcia leku rozwazy¢ nalezy plukanie zotadka oraz podanie do zotadka 20-30 g
wegla aktywowanego i 10-15 g siarczanu sodu. Leczenie ma charakter objawowy i podtrzymujacy.
Bardzo rzadko opisywano przypadki przewlektego naduzywania dimenhydraminy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwwymiotne, kod ATC: AO4AD

Dimenhydramina wykazuje dziatanie antycholinergiczne, przeciwwymiotne, przeciwhistaminowe i
miejscowo znieczulajace. Lek dziata silnie hamujgco na osrodek wymiotny w rdzeniu przedtuzonym i
odruchy blednikowe. Dziatanie to jest nasilone przez wtasciwosci parasympatykolityczne
(zmniejszenie napiecia migsni gladkich i perystaltyki przewodu pokarmowego, zahamowanie
czynnosci wydzielniczej $linianek, ostabienie czynnos$ci wydzielniczej zotadka).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dimenhydramina ma wysoka dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym, 0Siggajaca 40% do 70%.
Brak jest danych wskazujacych na wchtanianie przez btone §luzowa jamy ustnej. W krwiobiegu ulega



dysocjacji do difenhydraminy i 8-chloroteofiliny. Maksymalne stezenie difenhydraminy we krwi
osiggane jest po okoto 2,6 godziny.

Difenhydramina wiaze si¢ z biatkami osocza w 76% do 85%, przy czym odsetek ten jest nizszy u
Azjatoéw niz w przypadku rasy kaukaskiej. Objgtos¢ dystrybucji wynosi 1 to 2 L/kg i jest wyzsza u
Azjatow w poréwnaniu do rasy kaukaskiej, nie wykazuje istotnych zmian w zaleznosci od wieku.
Okoto 50% dawki difenhydraminy metabolizowane jest w watrobie do difenylometanu. Jedynie
sladowe ilosci wydalane sa niezmienione z moczem. Catkowity klirens difenhydraminy wynosi 11,7
do 49,2 ml/min/kg i zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. Okres pottrwania wynosi 4 do 8 godzin i wydtuza
sie z wiekiem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Podtoze gumy do Zucia

Sorbitol

Sacharoza

Talk

Thuszez staty

Dekstryna

Aromat migty pieprzowej naturalny
Magnezu stearynian

Wosk biaty

Krzemionka koloidalna bezwodna
Lewomentol

Magnezu tlenek lekki

Aspartam

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2) (Eudragit S 12.5)
Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2) (Eudragit S 100)
Sacharyna sodowa

Wapnia weglan

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 35 000

Glukoza ciekta

Dimetyloaminoetylu metylometakrylanu i metylobutylu metakrylanu kopolimer (Eudragit E 12.5)
Powidon 25

Wosk montanoglikolowy

Potasu diwodorofosforan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Dostepne wielko$ci opakowan: 5 i

10 pastylek gumy do Zucia, lecznicze;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18812

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



