ULOTKA DLA PACIJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AVIOMARIN
50 mg, tabletki

(Dimenhydrinatum)

Nalezy przeczytac¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

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

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

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

- Jezeli nasili sie ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aviomarin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK AVIOMARIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Aviomarin zawiera jako substancje czynng dimenhydrinat (dimenhydramina), lek o dziataniu

przeciwwymiotnym, przeciwuczuleniowym i tagodnie uspokajajacym.

Lek stosuje sie w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej oraz zapobieganiu i leczeniu nudnosci i
wymiotdw innego pochodzenia (z wyjatkiem wywotanych przez leki stosowane w chemioterapii

nowotworow).

Poczatek dziatania wystepuje po 20 — 30 minutach. Efekty lecznicze obserwowane sg przez 4 do 6

godzin po podaniu leku.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVIOMARIN
Kiedy nie stosowac leku Aviomarin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na dimenhydramine lub ktdrykolwiek z

pozostatych skfadnikdw leku;

- jesli u pacjenta wystepuja:
- guz chromochfonny
- porfiria
- przerost gruczotu krokowego
- padaczka

- ostre wysiekowe i pecherzowe choroby skory
- w cigzy i w okresie karmienia piersig

- u dzieci ponizej 2. roku zycia

Leku Aviomarin nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami antyarytmicznymi, hamujgcymi czynnosc¢

osrodkowego ukfadu nerwowego ani z alkoholem.

Kiedy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Aviomarin

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Aviomarin u pacjentow ze zwezeniem
odzwiernika, zaburzeniami czynnosci watroby, jaskrg z waskim katem przesaczania, nadczynnoscig
tarczycy, chorobami ukfadu krazenia, bradykardig (spowolnienie akgcji serca), nadciSnieniem, astma,
zmniejszonym stezeniem potasu lub magnezu w surowicy. Szczegdlna ostroznosc zalecana jest
rowniez w przypadku rdwnoczesnego przyjmowania niektorych lekéw antyarytmicznych powodujacych
wydtuzenie odcinka QT w EKG lub prowadzacych do obnizenia poziomu potasu w surowicy.

Podczas jednoczesnego stosowania z lekami o dziataniu ototoksycznym (uszkadzajacych stuch) istnieje

mozliwos¢ maskowania objawdw uszkodzenia stuchu.
Stosowanie leku Aviomarin z innymi lekami:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z atroping, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
aminami katecholowymi, srodkami wptywajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy, takimi jak
np. leki nasenne, uspokajajace, alkohol, gdyz lek Aviomarin nasila ich dziatanie. Lek Aviomarin
zastosowany z solami bizmutu oraz lekami przeciwbdlowymi, psychotropowymi i skopolaming moze

powodowac przemijajace ostabienie wzroku (upo$ledzenie widzenia w ciemnosci i widzenia kolorow).



Lek Aviomarin ostabia dziatanie kortykosteroidéw i doustnych lekdw przeciwzakrzepowych.

Nalezy unika¢ taczenia leku Aviomarin z lekami ototoksycznymi (uszkadzajacymi stuch) poniewaz

dimenhydramina moze maskowac objawy uszkodzenia stuchu.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO, leki przeciwdepresyjne) mogg nasila¢  dziatanie
antyhistaminowe i uspokajajace dimenhydraminy.

Zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania dimenhydraminy z lekami powodujgcymi
wydtuzenie odstepu QT w EKG (niektore leki przeciwarytmiczne; niektdre antybiotyki, np.
erytromycyna; leki przeciwmalaryczne; cyzapryd; leki przeciwhistaminowe; neuroleptyki) oraz z lekami
powodujacymi obnizenie poziomu potasu w surowicy (np. niektore leki moczopedne).

Przyjmowanie leku Aviomarin nalezy przerwa¢ przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami

alergicznymi ze wzgledu na mozliwos¢ otrzymania wynikow fatszywie ujemnych.

Stosowanie leku Aviomarin z jedzeniem i piciem:

Aviomarin mozna zazywacC niezaleznie od przyjmowanych positkow. Tabletke nalezy popic

odpowiednig iloscig ptynu (np. wody).
Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie nalezy stosowac dimenhydraminy w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie nalezy stosowac dimenhydraminy u osob prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujgcych

urzadzenia mechaniczne w ruchu, poniewaz ogranicza sprawno$¢ psychofizyczna.

3. JAK STOSOWAC LEK AVIOMARIN

Doustnie.

Profilaktycznie:

przynajmniej na 30 minut przed planowang podrézg lub zazyciem Zle tolerowanego leku:
- dorodli i dzieci powyzej 14 lat. od 50 mg do 100 mg (1 do 2 tabletek),

- dzieci od 5 do 14 lat: od 25 mg do 50 mg (2 do 1 tabletki),

W razie koniecznosci dawke mozna powtorzyc.

Nudnosci i wymioty:



- dorosli i dzieci powyzej 14 lat: od 50 mg do 100 mg (1 do 2 tabletek); jesli potrzeba co 4 do 6

godzin, ale nie nalezy przekraczac¢ 400 mg na dobe.

- dzieci od 5 do 14 lat: od 25 mg do 50 mg (2 do 1 tabletki), jesli potrzeba co 6 do 8 godzin, ale nie

nalezy przekraczac¢ 150 mg na dobe.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aviomarin

Pierwsze objawy przedawkowania wystepujg po okoto 30 minutach do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegajg gtdwnie na: bdlach i zawrotach gtowy, narastajgcym uczuciu
zmeczenia i sennoéci. Po pewnym czasie dotaczajq sie: $wiad skory, rozszerzenie naczyn krwionosnych
skory, rozszerzenie zrenic ze zwolniong ich reakcjg na $wiatto i porazeniem akomodacji, oczoplas,
ostabienie sity miesniowej, odruchdw Sciegnistych i zatrzymanie moczu. Czynnos¢ serca jest wyraznie
przy$pieszona, ciSnienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym przebiegu stopniowo narastajq
objawy zahamowania czynnosci osrodkowego ukfadu nerwowego (zaburzenia mowy, orientacji w
czasie i przestrzeni, niezbornos¢ ruchdw, Spigczka) lub pobudzenia czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego (omamy wzrokowe i stuchowe, niepokdj, drgawki). Przedawkowanie nalezy leczy¢ w
specjalistycznym osrodku toksykologicznym (ptukanie zotadka, podanie przez zgtebnik wegla
aktywowanego w dawce 20 — 30 g i siarczanu sodowego w dawce 10 — 15 g, intensywne leczenie

objawowe).

Pominiecie zastosowania leku Aviomarin
Pominietg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak bedzie to mozliwe.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Aviomarin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych naleza sennos¢, zaburzenia koncentracji, zawroty

gtowy.

Czesto wystepujg niepokoj, zaburzenia widzenia (przemijajace uposledzenie widzenia w ciemnosci i
widzenia koloréw), wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z jaskrg, nudnosci, wymioty,
biegunka (w przypadku uczulenia na dimenhydramine), zaparcia, bdle brzucha, suchos¢ btony

$luzowej jamy ustnej, uczucie ostabienia i zmeczenia.

Rzadko odnotowano przyspieszenie akcji serca, spadek ci$nienia tetniczego krwi, niedokrwistos¢
hemolityczng, bdle gtowy, bezsennos¢, skorne reakcje alergiczne, nadwrazliwoS¢ skory na Swiatto
stoneczne, ztuszczajagce zapalenie skory, zmniejszenie taknienia, zaburzenia czynnosci watroby,

z6ttaczka cholestatyczna.



Dtugotrwate stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowej.
U dzieci mogq wystapic reakcje paradoksalne na dimehydramine (np. niepokoj, rozdraznienie,

drzenie).

Jedli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AVIOMARIN
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie nalezy stosowac preparatu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACIE

Co zawiera lek Aviomarin
Substancjg czynna leku jest dimenhydramina.
Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian

Jak wyglada lek Aviomarin i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,,A” po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 3 lub 5 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

PLIVA Krakow, Zaktady Farmaceutyczne Spotka Akcyjna
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki:
29.09.2008



