ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

AVIOMARIN
Dimenhydrinatum
50 mg, tabletki

Nalezy przeczytaé uwaznie cal ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby mioa byto leczy niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskadobry wynik leczenia, naty stosowa lek Aviomarin ostranie.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby mana jg byto przeczytd ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest hablalodatkowa informacja.

- Jeeli objawy nasiH si¢ lub nie usipia, nalery skontaktowa sie z lekarzem.

- Jezeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aviomarin i w jakim celugsgo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Aviomarin
3. Jak stosowalek Aviomarin

4. Mozliwe dziatania niepzadane

5. Jak przechowywdek Aviomarin

6. Inne informacje

Aviomarin zawiera jako substagajzynry dimenhydramia (dimenhydrynat), dziataga
przeciwwymiotnie, przeciwuczuleniowo i tagodnie akgjagco.

Lek stosuje si w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej oraz zapadagi leczeniu nudrigi i
wymiotow innego pochodzenia (z vaykiem wywotanych przez leki stosowane w chemiotegrap
nowotworow).

Pocatek dziatania wysipuje po 20 — 30 minutach. Efekty lecznicze obseramavg przez

3 do 6 godzin po podaniu leku.

Kiedy nie stosowd leku Aviomarin
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiir@os¢) na dimenhydrami leki
przeciwhistaminowe lub ktérykolwiek z pozostatydtesinikow leku,
- j&sli u pacjenta wystpuja:
- ostry napad astmy
jaskra z wskim katem przesczania,
guz chromochtonny,
- porfiria,
- przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie maecpgcherzu,
- padaczka.
Ze wzgkdu na wielké¢ dawki (moc), lek Aviomarin, 50 mg, tabletki niesigorzeznaczony dla dzieci
w wieku pongej 6 lat.

Kiedy zachow& szczegolg ostroznosé stosujac lek Aviomarin

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania leku Aviomarin u pacjentow:
-z zaburzeniami czynigoi watroby,

- Z nadczynngxig tarczycy,

-z bradykardj (spowolnienie akcji serca), naéigsieniem,

-z hipokaliema, niedoborem magnezu we krwi,

1



-z przewleklymi trudnéciami w oddychaniu, astm

- ze zvezeniem odwiernika,

-z wrodzonym zespotem wydionego odcinka QT lub innymi zaburzeniami czysuigerca, np.:
choroly wiencowg, chorobami uktadu kgenia, arytmi.

Szczegllna ostimos¢ zalecana jest rowniev przypadku réwnoczesnego przyjmowaniektorych
lekéw przeciwarytmicznych, powodagych wydh#zenie odcinka QT w EKQub prowadacych do
zmniejszenia zawarfoi potasu lub magnezu w surowicy.

Stosowanie leku Aviomarin z innymi lekami:
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaréwnie tych, ktére
wydawane g bez recepty.

Leku Aviomarin nie nalgy stosowa jednoczenie z lekami przeciwarytmicznymi, hamaymi
czynna¢ osrodkowego uktadu nerwowego, ani z alkoholem.

Leku nie naley stosowa jednoczénie z atropig, tréjpiescieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
aminami katecholowymgrodkami wptywagcymi hamugco na érodkowy uktad nerwowy, takimi
jak leki nasenne lub uspokajag, gdy lek Aviomarin nasila ich dziatanie. Lek Aviomarin
zastosowany z solami bizmutu oraz lekami przecislygmi, psychotropowymi i skopolamjrmaze
powodowd przemijajce ostabienie wzroku (upledzenie widzenia w ciemsao i widzenia
koloréw).

Aviomarin ostabia dziatanie kortykosteroidow i doush lekow przeciwzakrzepowych.

Nalezy unikat taczenia leku Aviomarin z lekami ototoksycznymi (usdkagcymi stuch), takimi jak
antybiotyki aminoglikozydowe.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO, leki przeciwdepyjne) mog nasil& dziatanie
przeciwhistaminowe i uspokajgie dimenhydraminy.

Zaleca s} szczegOln ostraznos¢ podczas stosowania dimenhydraminy z lekami poveoguji
wydtuzenie odsfpu QT w EKG (niektore leki przeciwarytmiczne, niétg antybiotyki,

np.: erytromycyna, leki przeciwmalaryczne, lekignvhistaminowe, neuroleptyki) oraz z lekami
powodujcymi zmniejszenie poziomu potasu w surowicy (npktire leki moczogine.
Przyjmowanie leku Aviomarin natg przerwa& przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi ze wzgddu na maliwos¢ otrzymania wynikéw fatszywie ujemnych

Stosowanie leku Aviomarin z jedzeniem i piciem:
Aviomarin mana zaywac¢ niezalenie od przyjmowanych positkow. Tabletkalezy popic
odpowiedny iloscig wody.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza.

Nie nalery stosowa leku Aviomarin w trzecim trymestrzeagy. W pierwszym i drugim trymestrze
ciagzy, a take w trakcie karmienia pietslek mazna stosowatylko, gdy w opinii lekarza korzgi z
leczenia przewsszaj potencjalne ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Aviomarin ogranicza sprawié psychofizyczg, dlatego nie nalgy go stosowau oséb
prowadacych pojazdy mechaniczne i obstugyjch uradzenia mechaniczne w ruchu.

Aviomarin naley stosowa doustnie.

Zalecan dawle nalezy przyja¢ przynajmniej na 30 minut przed planowgrodrdzg lub zazyciemzle
tolerowanego leku.

Dorosli i mtodzie powyej 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg do 100 mg. W razie konmczimazna jg powtarzé co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekrée30 mg.
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Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg. W razie koniegznmazna jg powtarzé co 6 do 8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci nie powinna p@et 5 mg/kg masy ciata, przy czym nie
wigcej niz 150 mg na dop

Aviomarin jest przeznaczony dla dzieci, ktégensstanie samodzielnie pofihtabletie.

Ze wzgkdu na wielké¢ dawki (moc), lek Aviomarin, 50 mg, tabletki niesigorzeznaczony dla dzieci
w wieku pongej 6 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Aviomarin

Pierwsze objawy przedawkowania wysija po okoto 30 minut do 2 godzin od prggija dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegagtownie na: bolach i zawrotach gtowy, naragtgn uczuciu
zmeczenia i senriei. Po pewnym czasie magvystgpi¢ dodatkowoswiad skory, rozszerzenie
naczyh krwionasnych skoéry, rozszerzenigenic z ich zwolnioa reakcy naswiatto i poraeniem
akomodacji, oczopk, ostabienie sity miniowej, odruchowéciegnistych i zatrzymanie moczu.
Czynnda¢ serca jest wyrmie przyépieszona, éhienie krwi podwyszone lub obribne. W dalszym
przebiegu stopniowo narastabjawy zahamowania czynéw osrodkowego uktadu nerwowego
(zaburzenia mowy, zaburzenia orientacji w czagieestrzeni, niezbordé ruchow,spiaczka) lub
pobudzenia czynrici osrodkowego uktadu nerwowego (napady drgawkowe, omamy

W przypadku przedawkowania dimenhydraminy, saleastosowéaintensywne leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Aviomarin
Pominkta dawke nalezy zastosowétak szybko, jak &dzie to maliwe.
Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Jak kady lek, lek Aviomarin mge powodowa dziatania niepgadane, chocianie u kadego one
wystypig.

Bardzo czste (wys¢pujace u 1 lub wicej na 10 pacjentéw) dziatania nigpdane to: senrio,
zaburzenia koncentracji, zawroty gtowy.

Czeste (wystpujace u 1 lub wgcej na 100 pacjentow) dziatania niepdane to: pobudzenie,
zaburzenia snu, niepokéj,zginie, zaburzenia widzenia, akézenie dinienia wewntrzgatkowego,
nudndaci, wymioty, biegunka (w przypadku uczulenia na éithydramig), zaparcia, bdle brzucha,
sucha¢ btony sluzowej jamy ustnejuczucie ostabienia i zgozenia, trudnéci w oddawaniu moczu,
ostabienie mgsni.

Rzadkie (wystpujace u 1 lub wicej na 10 000 pacjentdéw) dziatania niggtane to: przyspieszenie
akciji serca, spadeksgiienia ttniczego krwi, niedokrwist@ hemolityczna, bole gtowy, bezsertnp
skorne reakcje alergiczne, nadwihaos¢ skory naswiatto stoneczne, zaburzenia czydciovatroby,
zOHaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadkie (wyspujace u mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw) dziatania niggaane to:
zluszczajce zapalenie skory oraz zmniejszenie taknienia.

Diugotrwate stosowanie dimenhydraminy reqprowadzi do zaleénasci lekowe.
Podczas stosowania dimenhydraminy u dziecigwegstapi¢ reakcje paradoksalne (np. niepokoj,
rozdranienie, dgenie).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane
niewymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit



Przechowywéa w temperaturze po#gj 25C. Chroné od swiatta.
Lek nalery przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalery stosowd preparatu po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu.

Co zawiera lek Aviomarin

Substangj czynry leku jest dimenhydramina.

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczaklk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

Jak wyglada lek Aviomarin i co zawiera opakowanie
Biate, okigtle tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,A” po jegirstronie.
Opakowanie zawiera 3, 5 lub 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwaorca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki: grudzien 2013



