ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

AVIOMARIN
Dimenhydrinatum
50 mg, tabletki

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczyé¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Aviomarin ostroznie.

Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jezeli objawy nasilg sie lub nie ustapia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jezeli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.

. Co to jest lek Aviomarin i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aviomarin
. Jak stosowac lek Aviomarin

. Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywaé lek Aviomarin

. Inne informacje

OO wWNBE

Aviomarin zawiera jako substancje czynng dimenhydramine (dimenhydrynat), dziatajaca
przeciwwymiotnie, przeciwuczuleniowo i tagodnie uspokajajgco.

Lek stosuje sie w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej oraz zapobieganiu i leczeniu nudno$ci i
wymiotow innego pochodzenia (z wyjatkiem wywotanych przez leki stosowane w chemioterapii
nowotworéw).

Poczatek dziatania wystepuje po 20 — 30 minutach. Efekty lecznicze obserwowane sg przez

3 do 6 godzin po podaniu leku.

Kiedy nie stosowa ¢ leku Aviomarin
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na dimenhydramine, leki
przeciwhistaminowe lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku,
- jesli u pacjenta wystepuja:
- ostry napad astmy
jaskra z waskim katem przesaczania,
- guz chromochionny,
- porfiria,
- przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie moczu w pecherzu,
- padaczka.
Ze wzgledu na wielko$¢ dawki (moc), lek Aviomarin, 50 mg, tabletki nie jest przeznaczony dla dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

Kiedy zachowa € szczegoln g ostro zno$¢€ stosuj ac lek Aviomarin

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Aviomarin u pacjentow:

-z zaburzeniami czynno$ci watroby,

-z nadczynnoscig tarczycy,

-z bradykardig (spowolnienie akcji serca), nadcisnieniem,

-z hipokaliemia, niedoborem magnezu we krwi,

-z przewlektymi trudno$ciami w oddychaniu, astma,

- ze zwezeniem odzwiernika,

-z wrodzonym zespotem wydtuzonego odcinka QT lub innymi zaburzeniami czynnosci serca, np.:
choroba wiencowsg, chorobami uktadu krazenia, arytmia.



Szczegodlna ostroznos¢ zalecana jest rowniez w przypadku réwnoczesnego przyjmowania niektérych
lekéw przeciwarytmicznych, powodujgcych wydtuzenie odcinka QT w EKG, lub prowadzacych do
zmniejszenia zawartosci potasu lub magnezu w surowicy.

Stosowanie leku Aviomarin z innymi lekami:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Leku Aviomarin nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z lekami przeciwarytmicznymi, hamujgcymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, ani z alkoholem.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z atroping, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
aminami katecholowymi, srodkami wpltywajacymi hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak
leki nasenne lub uspokajajace, gdyz lek Aviomarin nasila ich dziatanie. Lek Aviomarin zastosowany z
solami bizmutu oraz lekami przeciwbélowymi, psychotropowymi i skopolaming moze powodowaé
przemijajace ostabienie wzroku (uposledzenie widzenia w ciemnosci i widzenia koloréw).

Aviomarin ostabia dziatanie kortykosteroidéw i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Nalezy unikaé tgczenia leku Aviomarin z lekami ototoksycznymi (uszkadzajacymi stuch), takimi jak
antybiotyki aminoglikozydowe.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO, leki przeciwdepresyjne) moga nasila¢ dziatanie
przeciwhistaminowe i uspokajajgce dimenhydraminy.

Zaleca sie szczeg6lng ostroznosé podczas stosowania dimenhydraminy z lekami powodujacymi
wydtuzenie odstepu QT w EKG (niektore leki przeciwarytmiczne, niektore antybiotyki,

np.: erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujacymi zmniejszenie poziomu potasu w surowicy (np. niektére leki moczopedne).
Przyjmowanie leku Aviomarin nalezy przerwac przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi ze wzgledu na mozliwos¢ otrzymania wynikéw fatszywie ujemnych.

Stosowanie leku Aviomarin z jedzeniem i piciem:
Aviomarin mozna zazywac niezaleznie od przyjmowanych positkow. Tabletke nalezy popi¢
odpowiednig ilo$cig wody.

Cigza i karmienie piersi g

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Aviomarin w trzecim trymestrze cigzy. W pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, a takze w trakcie karmienia piersig lek mozna stosowac tylko, gdy w opinii lekarza korzysci z
leczenia przewyzszajg potencjalne ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Aviomarin ogranicza sprawnos$¢ psychofizyczna, dlatego nie nalezy go stosowac u oséb
prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzgdzenia mechaniczne w ruchu.

Aviomarin nalezy stosowa¢ doustnie.

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

Doroéli i mlodziez powyzej 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg do 100 mg. W razie koniecznosci mozna jg powtarzac 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 koniecznosci mozna jg powtarzaé 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.

Aviomarin jest przeznaczony dla dzieci, ktére sa w stanie samodzielnie potkng¢ tabletke.

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

Zastosowanie wi ekszej ni z zalecana dawki leku Aviomarin

Pierwsze objawy przedawkowania wystepujg po okoto 30 minut do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegajg gtéwnie na: bélach i zawrotach gtowy, narastajgcym uczuciu
zmeczenia i sennosci. Po pewnym czasie mogg wystapi¢ dodatkowo: $wiad skéry, rozszerzenie
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naczyn krwionosnych skéry, rozszerzenie zrenic z ich zwolniong reakcjg na swiatto i porazeniem
akomodaciji, oczoplas, ostabienie sity miesniowej, odruchéw $ciegnistych i zatrzymanie moczu.
Czynnos¢ serca jest wyraznie przy$pieszona, cisnienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym
przebiegu stopniowo narastajg objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
(zaburzenia mowy, zaburzenia orientacji w czasie i przestrzeni, niezbornosé ruchéw, spigczka) lub
pobudzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (napady drgawkowe, omamy).

W przypadku przedawkowania dimenhydraminy, nalezy zastosowac intensywne leczenie objawowe.

Pomini ecie zastosowania leku Aviomarin
Pominietg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak bedzie to mozliwe.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jak kazdy lek, lek Aviomarin moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 pacjentdw) dziatania niepozadane to: sennosc,
zaburzenia koncentracji, zawroty gltowy.

Czeste (wystepujace u 1 lub wiecej na 100 pacjentdw) dziatania niepozadane to: pobudzenie,
zaburzenia snu, niepokdj, drzenie, zaburzenia widzenia, zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego,
nudnosci, wymioty, biegunka (w przypadku uczulenia na dimenhydramine), zaparcia, bole brzucha,
suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, uczucie ostabienia i zmeczenia, trudnosci w oddawaniu moczu,
ostabienie miesni.

Rzadkie (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 000 pacjentéw) dziatania niepozgdane to: przyspieszenie
akcji serca, spadek cisnienia tetniczego krwi, niedokrwistos¢ hemolityczna, bdle gtowy, bezsennosé,
skorne reakcje alergiczne, nadwrazliwosé skéry na swiatto stoneczne, zaburzenia czynnosci watroby,
z6ltaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) dziatania niepozgdane to:
zluszczajgce zapalenie skory oraz zmniejszenie taknienia.

Dlugotrwate stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowej.
Podczas stosowania dimenhydraminy u dzieci moga wystapi¢ reakcje paradoksalne (np. niepokdj,
rozdraznienie, drzenie).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac preparatu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Co zawiera lek Aviomarin

Substancja czynng leku jest dimenhydramina.

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

Jak wygl ada lek Aviomarin i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki z wytltoczonym oznakowaniem ,A” po jednej stronie.
Opakowanie zawiera 3 lub 5 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa



tel.: (22) 345 93 00

Wytworca

PLIVA Krakéw Zaktady Farmaceutyczne Spotka Akcyjna
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki: 15.09.2010r.



