CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviomarin, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 50 mg dimenhydraminy (Dimenhydrinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e  Zapobieganie chorobie lokomocyjnej;
e  Zapobieganie i leczenie nudno$ci i wymiotéw (z wyjatkiem wywolanych przez leki stosowane
W chemioterapii nowotworow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecang dawke nalezy przyjac¢ przynajmniej na 30 minut przed planowang podréza lub zazyciem zle
tolerowanego leku.

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat:

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

Produkt leczniczy Aviomarin jest przeznaczony dla dzieci, ktére sg w stanie samodzielnie potknaé
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 nadwrazliwo$¢ na dimenhydraming, inne leki przeciwhistaminowe lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza,

e  ostry napad astmy

e  jaskra z waskim katem przesaczania,



e guz chromochlonny,

e  porfiria,

e  przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie moczu w pecherzu,
e padaczka.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow:
e 7 zaburzeniami czynno$ci watroby,
Z nadczynno$cia tarczycy,
Z bradykardig, nadci$nieniem,
Z hipokaliemia, niedoborem magnezu we Krwi,
z przewlektymi trudno$ciami w oddychaniu, astma,
ze zwe¢zeniem odzwiernika,
z wrodzonym zespotem wydtuzonego odcinka QT lub innymi, istotnymi klinicznie
zaburzeniami czynnosci serca (choroba wieficowa, choroba uktadu krazenia, arytmia),
e stosujacych jednoczesnie leki powodujace wydtuzenie odcinka QT w EKG lub leki prowadzace
do hipokaliemii (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

Dimenhydramina moze nasili¢ dziatanie przeciwcholinergiczne innych lekow
przeciwcholinergicznych (np.: atropiny, tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych) oraz
dziatanie hamujace na OUN barbituranow, srodkéw nasennych, uspokajajacych i kojacych.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO zwigksza dzialanie przeciwcholinergiczne
dimenhydraminy.

W skojarzeniu z diazepamem dziata synergistycznie, z amfetaming i jej pochodnymi -
antagonistycznie. Dimenhydramina ostabia dziatanie kortykosteroidéw oraz doustnych lekow
przeciwzakrzepowych.

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

Zaleca sig szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania dimenhydraminy z lekami powodujacymi
wydhuzenie odcinka QT w EKG (np. leki przeciwarytmiczne klasy 1A lub 111, niektore antybiotyki,
np.: erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujacymi hipokaliemi¢ (np. niektore leki moczopedne).

Dimenhydramina moze maskowac dziatanie ototoksycze podczas leczenia antybiotykami
aminoglikozydowymi.

Stosowanie dimenhydraminy nalezy przerwac przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi, ze wzglgdu na mozliwo$¢ otrzymania wynikow fatszywie ujemnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dimenhydramina podawana w ostatnich tygodniach cigzy oraz podczas porodu, moze wywotac
hiperstymulacje macicy i bradykardi¢ u ptodu, niekiedy zagrazajaca zyciu, dlatego nie nalezy jej
stosowac w trzecim trymestrze cigzy. Stosowanie dimenhydraminy w pierwszym i drugim trymestrze
ciagzy jest dozwolone jedynie, gdy korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko.

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

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Dimenhydramina ogranicza sprawnos$¢ psychofizyczng, dlatego nie nalezy jej stosowaé u 0sob

prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto
(>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Czestosé Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
wystepowania | (>1/10) (>1/100 czesto (>1/10 000 rzadko
do <1/10) (>1/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
Uklad do <1/100)
narzadéw
Zaburzenia Tachykardia,
serca niedocis$nienie
Zaburzenia Niedokrwisto$é
krwi i uktadu hemolityczna
chlonnego
Zaburzenia Sennos¢, Bole glowy,
uktadu zaburzenia bezsennos¢
nerwowego koncentraciji,
zawroty glowy
Zaburzenia Zaburzenia
oka widzenia,
zwiekszenie
cisnienia
wewnatrzgatk
owego
Zaburzenia Nudnosci,
zotadka i jelit wymioty,
biegunka,
zaparcia, bole
brzucha,
suchos¢ btony
sluzowej jamy
ustnej
Zaburzenia Trudno$ci w
nerek i drog oddawaniu
moczowych moczu
Zaburzenia Skérne reakcje | Ztuszczajace
skory i tkanki alergiczne, zapalenie
podskérnej nadwrazliwo$¢ | skory

skory na §wiatto
stoneczne




Czestosé Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
wystepowania | (>1/10) =1/100 czesto (>1/10 000 rzadko

do <1/10) (>1/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
Uklad do <1/100)
narzadéw
Zaburzenia Ostabienie
mig$niowo- mig$ni
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia Uczucie
ogo6lne i stany zmeczenia
w miejscu
podania
Zaburzenia Zaburzenia
watroby i drog czynnosci
z6kciowych watroby,

zo6ttaczka
cholestatyczna

Zaburzenia Pobudzenie,
psychiczne zaburzenia

snu, niepokdj,

drzenie*

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

(np. pobudzenie, zaburzenia snu, niepokoj, drzenie).

Dlugotrwate stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zalezno$ci lekowe;.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Pierwsze objawy przedawkowania wystgpuja po okoto 30 minut do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegaja gldwnie na: bolach i zawrotach gtowy, narastajacym uczuciu
zmgczenia i senno$ci. Po pewnym czasie mogg wystapi¢ dodatkowo: $wiad skory, rozszerzenie
naczyn krwiono$nych skory, rozszerzenie zrenic z ich zwolniong reakcja na §wiatto i porazeniem
akomodacji, oczoplas, ostabienie sity migsniowej, odruchdéw $ciggnistych i zatrzymanie moczu.
Czynno$¢ serca jest wyraznie przys$pieszona, cisnienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym
przebiegu stopniowo narastaja objawy zahamowania czynno$ci OUN (zaburzenia mowy, zaburzenia
orientacji w czasie i przestrzeni, ataksja i $piaczka) lub pobudzenia czynnosci OUN (napady
drgawkowe, omamy). Wyzej wymienione objawy sa typowe dla zespotu cholinolitycznego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przypadku przedawkowania dimenhydraminy, nalezy zastosowa¢ intensywne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne. Kod ATC: A04AD.

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

Dimenhydramina dziata silnie hamujgco na osrodek wymiotny w rdzeniu przedtuzonym i odruchy
btednikowe. Dzialanie to jest nasilone przez wtasciwos$ci parasympatykolityczne.

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

Reasumujac, dziatanie przeciwwymiotne preparatu polega na hamowaniu czynnosci o$rodka
wymiotnego i dodatkowo na dziataniu parasympatykolitycznym, tzn. dochodzi do zmniejszenia
napi¢cia mies$ni gtadkich i ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego, zostaje zahamowana
czynno$¢ wydzielnicza §linianek, W mniejszym stopniu czynnos¢ wydzielnicza zotadka.
Dimenhydramina jest antagonistg receptoréw Hi, ostabia lub catkowicie usuwa dziatanie endogenne;j
histaminy. Najsilniej hamuje zwiekszona przepuszczalnos$¢ naczyn wlosowatych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania dimenhydraminy nie
zawieraja informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres wazno$ci

4 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC, w tekturowym pudetku.
3, 5 lub 10 tabletek w blistrze.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/3247

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.1959 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:.29.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2022 r.



