SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

A Aviomarin ® tablete 50 mg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 tableta sadrzava 50 mg dimenhidrinata (dimenhydrinatum).

Za pomoc¢ne tvari vidjeti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tablete

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

- Prevencija muc¢nine, povracanja i/ili vrtoglavice vezane za bolest putovanja.

- Prevencija i lijeCenje mucnine i povra¢anja drugog uzroka (osim u sluCajevima uzimanja
antineoplasti¢nog lijeka).

4.2. Doziranje i nacin uporabe

Prevencija

Najmanje 30 minuta prije planiranog putovanja ili primjene lijeka koji se slabo podnosi:

- odrasli i djeca starija od 14 godina: 50 do 100 mg (1-2 tablete),

- djecau dobi od 5 do 14 godina: 25 mg do 50 mg (2 - 1 tableta).

Zatreba li, doza se moZe uzeti ponovno, u razmacima od svakih 4-6 sati.

Mucnina i povracanje

Odrasli i djeca starija od 14 godina: 50 do 100 mg (1-2 tablete), svakih 4 do 6 sati ako zatreba, no ne viSe od
400 mg na dan.

Djeca u dobi od 5 do 14 godina: 25 mg do 50 mg (¥2-1 tableta), svakih 6 do 8 sati ako zatreba, no ne viSe od
150 mg na dan.



antikolinergicke ucinke lijeka.
Lijecenje treba biti $to krace.

Lijek se moZe uzeti neovisno od uzimanja hrane. Tablete treba progutati s dovoljno teku¢ine (npr. S vodom).

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na dimenhidrinat ili na bilo koji drugi sastojak lijeka.

- Feokromocitom

- Porfirija

- Hipertrofija prostate

- Epilepsija.

- Akutni eksudativni i bulozni koZni poremecaji.

- Prvo tromjesecje trudnoce.

- Dob mlada od 5 godine.

Lijek se ne smije uzimati istodobno s lijekovima za lijeCenje kardiovaskularnih bolesti, depresorima

srediSnjeg Ziv€anog sustava ni alkoholom.

4.4. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri uporabi

NuZan je oprez u bolesnika s stenozom pilorusa, poremecajima jetre, hipertrofijom prostate, glaukomom
uskoga kuta, hipertireozom, poremecajima cirkulacije, bradikardijom, hipertenzijom, astmom i niskom
serumskom koncentracijom kalija i magnezija.

Poseban oprez se preporuca kod bolesnika koji istovremeno uzimaju lijekove koji produzuju QT interval ili
uzrokuju hipokaliemiju. Istodobna primjena s ototoksi¢nim lijekovima moZe prikriti simptome oslabljenog
sluha.

DuzZa primjena dimehidrinata moZe dovesti do lazno visokih vrijednosti teofilina u serumu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Dimenhidrinat pojacava antikolinergicku aktivnost atropina i triciklickih antidepresiva, depresorne ucinke
barbiturata, hipnotika, sedativa, trankvilizatora i alkohola na srediSnji Ziv€ani sustav te stimulacijske ucinke

katekolamina

Inhibitori MAO pojacavaju antikolinergicke ucinke dimenhidrinata. Lijek djeluje sinergisticki s

diazepamom, a antagonisticki s amfetaminom i njegovim derivatima.
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Dimenhidrinat moZe povecati uc¢inke antihistaminika.

Dimenhidrinat slabi depresorne ucinke acetilkolina na miokard te smanjuje terapijsku djelotvornost
kortikosteroida i peroralnih antikoagulansa. Djelatna tvar primijenjena istodobno s bizmutovim solima,
analgeticima te psihotropnim lijekovima i skopolaminom moZe oslabiti vid.

Posebnu paZnju treba obratiti na bolesnike koji uzimaju lijekove koji uzrokuju produzenje QT intervala (IA
ili IIT skupina antiaritmika, neki antibiotici: eritromicin, lijekovi koji se koriste u lijeCenju malarije; cizaprid,
antihistaminici, neuroleptici) i lijekove koji uzrokuju hipokaliemiju (neki diuretici).

Dimenhidrinat se ne bi smio koristiti istodobno s ototoksi¢nim antibioticima (strepromicinom, neomicinom,
viomicinom, kanamicinom, amikacinom), jer prikriva simptome oslabljenog sluha.

LijeCenje s dimenhidrinatom se treba prekinuti najmanje tri dana prije alergijskih testiranja zbog toga Sto

moZe dati lazne (negativne) rezultate.

4.6. Trudnoca i dojenje

Dimenhidrinat se ne smije koristiti u prvom tromjesecju trudnoce. Lijek se u drugom i treCem tromjesecju
trudnoce smije koristiti samo ako je doista nuZno i uz konzultaciju s lije¢nikom.

Dimenhidrinat primijenjen tijekom zadnjeg tjedna trudnoce ili porodaja moZe izazvati hiperstimulaciju
maternice i za Zivot opasnu fetalnu bradikardiju.

Dimenhidrinat se izlucuje u majc¢ino mlijeko. Lijek se dojiljama mora davati oprezno i samo nakon §to se

odvagnu koristi za majku u odnosu na mogucdi rizik za dojence.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima

ATrigonik, lijek s amogu¢im uticajem na psihofizi¢ke sposobnosti ( upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i strojevima).
Budu¢i da dimenhidrinat slabi psihomotori¢ke sposobnosti, lijek ne smiju uzimati osobe koje upravljaju

vozilima ni pokretnim strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave razvrstane po ucestalosti moZemo klasificirati kao:

Vrlo ¢este >1/10 (>10 %); Ceste >1/1001 < 1/10 (>1% i < 10 %); manje Ceste >1/10001 < 1/100 (>0,1% i < 1
%); rijetke >1/10000 i < 1/1000 (>0,01% i < 0,1 %) te vrlo rijetke (ukljucujuéi I izolirane slucajeve) <
1/10000 (< 0,01 %)



Sréani poremecaji

Rijetko: tahikardija.

KrvoZilni poremecaji

Rijetko: hipotenzija.

Poremecaji krvi i limfnoga sustava

Rijetko: hemoliticka anemija.

Poremecaji Zivéanog sustava
Vrlo ¢esto: somnolencija, oslabljena koncentracija, vrtoglavica.
Cesto: anksioznost.

Rijetko: glavobolja, nesanica.

Poremecaji oka

Cesto: poremecaji vida, poviSeni intraokularni tlak.

Poremecaji probavnog sustava

Cesto: mucnina, povracanje, proljev, zatvor, abdominalna bol, suho¢a usta

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Rijetko: alergijske koZne reakcije, koZna preosjetljivost (sunce).

Vrlo rijetko: eksfolijativni dermatitis.

Poremecaji metabolizma i prehrane

Vrlo rijetko: smanjeni apetit.

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto: slabost, umor.



Poremecaji jetre i Zuci

Rijetko: poremecaji funkcije jetre, kolestatska Zutica.

Dugotrajno uzimanje lijeka moZe dovesti do ovisnosti.

Posebno kod djece se mogu javiti paradoksalne reakcije nakon uzimanja dimenhidrinata (anksioznost,

iritabilnost, tremor).

4.9. Predoziranje

Prvi simptomi predoziranja javljaju se oko 30 minuta do 2 sata nakon uzimanja toksi¢ne doze (25 mg/kg
tjelesne teZine) i sastoje se uglavnom od: glavobolje i omaglice, progresivnog umora i pospanosti. Nakon
nekog vremena javljaju se ovi simptomi: pruritus, Sirenje krvnih Zila u koZi, midrijaza s usporenim
pupilarnim refleksom i cikloplegijom, nistagmus, smanjena miSi¢na snaga, tetivni refleksi i retencija urina.
Frekvencija srca je znacajno ubrzana, a krvni tlak je ili poviSen ili snizen. Potom se postupno pogorsavaju
simptomi depresije srediSnjeg Zivéanog sustava (nejasan govor, dezorijentacija u vremenu i prostoru, ataksija
i koma) ili postepena progresija ekscitacije srediSnjeg Ziv€anog sustava (napadaji, halucinacije). Gore
navedeni simptomi tipi¢ni su za antikolinergicki sindrom.

NuZno je intenzivno simptomatsko lijeCenje (lavaZa Zeluca, primjena 20-30 g aktivnog ugljena i 10-15 g

natrijevog sulfata) u specijaliziranim toksikolo$kim jedinicama.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamska svojstva

Farmakoterapijska skupina:

RO6AAO02 - Pripravci koji djeluju na respiratorni sustav;  Antihistaminici za sustavnu primjenu;
Aminoalkilni eteri.

Dimenhidrinat pripada etanolaminskim antihistaminicima. Osim antihistaminskih ucinaka, lijekovi te
skupine djeluju i kao antiemetici, parasimpatolitici i antidepresivi.

Dimenhidrinat ima jak inhibicijski uc¢inak na funkciju centra za povracanje u produZenoj moZzdini i na
labirintne reflekse. Taj je u¢inak joS izrazeniji zahvaljujuci parasimpatoliti¢kim svojstvima dimenhidrinata.
Dimenhidrinat djeluje parasimpatoliticki, kompetirajuéi s acetilkolinom za vezanje na kolinergicke receptore
M (muskarinske). Buduéi da dimenhidrinat nema unutarnje transmiterske aktivnosti, vezanjem djelatne tvari

na receptor izaziva se njegova blokada.



U zakljucku, antiemeticki ucinci lijeka sastoje se od inhibicije centra za povracanje i, uz to, od dodatnih
parasimpatolitickih ucinaka, tj. napetost glatkih miSi¢a i peristaltika probavnog sustava se smanjuju,
sekrecijska aktivnost Zlijezda slinovnica se koc€i, a u manjoj mjeri i sekrecijska aktivnost Zeluca.

Dimenhidrinat je antagonist receptora Hl. Smanjuje ili posve poniStava ucinke endogenog histamina.

Najjace inhibira povecanu kapilarnu propusnost.

5.2. Farmakokinetska svojstva
Dimenhidrinat se dobro apsorbira nakon peroralne primjene. Pocetak djelovanja uocava se nakon 30 minuta i
traje 3 do 6 sati. Dimenhidrinat se metabolizira u jetri i u potpunosti izlucuje putem bubrega unutar 24 sata

nakon primjene jednokratne doze lijeka. Vrijeme poluZivota je oko 3,5 sata.

5.3. Pretklinicki podaci o neskodljivosti
Primjena dimenhidrinata moZe u rijetkim slucajevima dovesti do hepatotoksicnog djelovanja (autoliticke
promjene u hepatocitima nakon uzimanja letalne doze lijeka). U dostupnoj literaturi nema podataka koji bi

ukazivali da dimenhidrinat u ljudi ispoljava kancerogenaili mutagena svojstva, niti da utjece na plodnost.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

Celuloza, mikrokristali¢na; talk; slilicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

3 godine od datuma proizvodnje

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Nema posebnih uvjeta za ¢uvanje

Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

6.5. Vrsta i sastav unutarnjeg pakovanja (spremnika)

5 (1x5) tablete u blisteru (PVC/Al)



6.6. Upute o uporabi/rukovanju

Nema posebnih zahtjeva.

6.7. Rezim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez lije¢nickog recepta.

7. Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
PLIVA d.o.o. Sarajevo

Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

Proizvodac:

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.

Zagreb, Prilaz baruna Filipovica 25

Proizvodadé gotovog lijeka:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.

Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poljska

8. Daatum i broj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

10.03.2011.godine , 04-07.1-611-67/10

Datum zadnje revizije teksta

Mart, 2011.



