SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
A Aviomarin

50 mg

tableta
dimenhidrinat

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 tableta sadrzi 50 mg dimenhidrinata.
Za pomocne tvari vidjeti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tablete
Bijela, okrugla, bikonveksna sa glatkom povrSinom, sa utisnutim ,A“ sa jedne strane.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
e Prevencija mucnine, povracanja i/ili vrtoglavice vezane za bolesti putovanja
e Prevencija i lijeCenje mucnine i povrac¢anja drugog uzroka (osim u slu€ajevima uzimanja
antineoplasti¢nog lijeka).

4.2. Doziranje i nain uporabe

Preporucenu dozu treba uzeti najmanje 30 minuta prije planiranog putovanja ili primjene lijeka koji se lose
podnosi:

Odlrasli i adolescenti stariji od 14 godina:

Preporucena doza je 50 do 100 mg (1-2 tablete). Ukoliko je neophodno, moze se ponavljati na svakih 4 do
6 sati.

Maksimalna dnevna doza ne treba da bude vec¢a od 400mg.

Djeca starosti od 6 do 14 godina.

Preporucena doza je 50 mg. Ukoliko je to neophodno, moze se ponavljati na svakih 6-8 sati.

Maksimalna dnevna doza kod djece ne treba da prede 5 mg/kg tjelesne tezine, odnosno najvise 150 mg
dnevno.

Lijek Aviomarin namijenjen je djeci koja mogu da progutaju tabletu samostalno.

S obzirom na veli€inu doze(jacinu) lijek Aviomarin 50 mg u tabletama, nije nhamijenjen djeci do 6 godina
starosti.

Lijek se moze uzeti neovisno od uzimanja hrane. Tablete treba progutati s dovoljno tekucine (npr. s
vodom).

4.3. Kontraindikacije

- preosjetljivost na dimenhidrinat, druge antihistaminike ili na bilo koji drugi sastojak lijeka

- akutni asmatski napad

- glaukom uskog kuta

- feohromocitom

- porfirija

- hiperplazija prostate sa rezidualnim urinom

- epilepsija

S obzirom na veli€inu doze (ja€inu) lijek Aviomarin 50 mg u tabletama , nije namijenjen djeci do 6 godina
starosti.
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4.4. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri upotrebi

Oprez je potreban kod bolesnika:

- sa oSte¢enom funkcijom jetre

- sa prekomjerno aktivnom $tithom Zlijezdom

- sa poremecajima sranog ritma, bradikardijom, hipertenzijom

- s hipokalemijom, hipomagnezemijom

- s hroni¢nim teSko¢ama s disanjem i astmom

- sa stenozom pilorusa.

- s kongenitalnim produzenjem QT intervala ili drugim Kklinicki znacajnim srcanim poremecajima
(koronarna bolest, bolesti kardiovaskularnog sistema, aritmije)

- koji istovremeno uzimaju lijekove koji produzuju QT interval na EKG-u ili mogu dovesti do hipokalemije
(pogledati dio 4.5).

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Tokom lije€enja dimenhidrinatom potrebno je izbjegavati alkohol zbog moguée promjene ili intenziteta
u€inka dimenhidrinata.

Dimenhidrinat moze pojacati antiholinergiCko dejstvo drugih antiholinergickih lijekova (npr. atropina,
tricikliCkih antidepresiva), kao i inhibitorno dejstvo na CNS barbiturata, tableta za spavanje, sedativa i
sredstava za umirenje.

Istovremena primjena inhibitora MAO moze povecati antiholinergi¢ko dejstvo dimenhidrinata.

U kombinaciji sa diazepamom djeluje sinergijski, a sa amfetaminom i njegovim derivatima-antagonisticki.
Dimenhidrinat umanjuje dejstvo kortikosteroida i oralnih antikoagulansa.

Dimenhidrinat koristen istovremeno sa solima bizmuta, kao i lijekovima protiv bolova, psihotropnim
lijekovima i skopolaminom moze da izazove slabljenje vida.

Preporucuje se naroCiti oprez prilikom upotrebe dimenhidrinata s lijekovima za koje je poznato da
produzavaju QT interval na EKG-u(npr. antiaritmici IA ili 1ll klase, neki antibiotici npr. eritromicin,
antimalarijski lijekovi, antihistaminici, neuroleptici), kao i sa lijekovima koji dovode do hipokalemije (npr.
specifi¢ni diuretici).

Nadalje, potrebno je uzeti u obzir da dimenhidrinat moze prikriti potencijalne ototoksi¢ne ucinke tokom
lijecenja aminoglikozidima.

Upotrebu dimenhidrinata treba prekinuti najmanje tri dana prije planiranog alergijskog testiranja zbog
mogucénosti dobijanja lazno-negativnih rezultata alergijskih testova.

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Dimenhidrinat koridten u u zadnjim nedjeljama trudnole i tokom porodaja moze da izazove
hiperstimulaciju materice i fetalnu bradikariju, ponekad opasnu po zivot, te se zbog toga ne smije koristiti u
trecem tromjesecju trudnoce.

Upotreba dimenhidrinata u drugom i trecem tromjesecju trudnoc¢e je dozvoljena samo ako su koristi od
lijeka vece od rizika.

Dojenje
Dimenhidrinat se izluCuje u maj€ino mlijeko. Kod Zzena koje doje lijek treba koristiti oprezno, samo nakon
pazljivog razmatranja koristi za majku do rizika za dojeno dijete.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i masinama

A trigonik, lijek sa moguc¢im uticajem na psihofizicke sposobnosti ( upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i maSinama).

Budu¢i da dimenhidrinat ograniCava psihomotoriCke sposobnosti, lijek ne smiju uzimati osobe koje
upravljaju vozilima ni masinama.

4.8. Nezeljene reakcije

Unutar svake pojedine klase organskog sistema, nezeljene reakcije su poredane prema ucestalosti kao:
Vrlo Cesto (21/10)

Cesto (21/100 do <1/10)

Manje Cesto (=1/1000 do <1/100)

Rijetko (=1/10 000 do <1/1000)
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Vrlo rijetko (<1/10 000)
Nepoznata uCestalost (ne moze se procijeniti uCestalost iz raspolozivih podataka).

UcCestalost Vrlo Cesto Cesto Manje Cesto Rijetko Vo rijetko
pojaviljivanja (=1/10) (=1/100 (=1/1000 (=1/10 000 do | (<1/10 000)
do <1/10) do <1/100) <1/1000)
Sistem organa
Poremecaiji srca Tahikardija,
hipotenzija
Poremegaiji krvi i HemolitiCka
limfnog sistema anemija
Poremedaiji Pospanost, Glavobolja,
nervnog sistema | poremecaji nesanica
koncentracije,
vrtoglavica
Poreme€aiji oka Poremecaiji
vida, povecan
intraokularni
pritisak
Gastrointestinalni Mucnina,
poremeca;ji povracanje,
dijareja,
zatvor,
bol u stomaku,
suha
sluzokoza usta
Poreme(aiji Otezano
bubrega i mokrenje
mokraénih kanala
Poremecaiji koze i Alergijske Eksfolijativni
potkoZnog tkiva reakcije koze, | dermatitis
preosijetljivost
koze na
suncevu
svjetlost
Poremecaiji Slabost u
misiéno-kostanog misi¢ima
sistema i
vezivnog tkiva
Poreme(aiji Smanjen apetit
metabolizma i
prehrane
Opsti  poremedéaji Osjecaj
i uslovi na mjestu zamora
primjene
Poremeéaiji jetre i Poremecaj
2uci rada jetre,
holestatska
zutica
Psihicki Uznemirenost,
poremecaiji poremecaji
sha, nemir,
tremor*
3
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*NaroCito se kod djece, tokom koristenja dimenhidrinata, mogu javiti paradoksalne reakcije (npr.
uznemirenost, poremecaiji sna, nemir, tremor).
Dugotrajna upotreba dimenhidrinata moze izazvati zavisnost.

Prijavijivanje sumnje na neZeljene reakcife lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.Proces prijave sumniji na nezeljene reakcije lijeka
doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od
zdravstvenih strunjaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljenu reakciju lijeka direkino ALMBIH.
Prijava se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili
- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljenu reakciju lijeka, koji se mogu naéi na
internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH
putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka
Mladenoviéa bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Simptomi

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 vrtoglavice, povecanog osje¢aja 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 pritisak je ili poviSen ili snizen. Potom se postupno
pogorsavaju simptomi depresije centralnog nervnog sistema (nejasan govor, dezorijentacija u vremenu i
prostoru, ataksija i koma) ili postepena progresija ekscitacije centralnog nervnog sistema
(napadi,konvulzije, halucinacije). Gore navedeni simptomi tipicni su za antiholinergicki sindrom.

Lijecenje
U sluéaju predoziranja dimenhidrinatom nuzno je intenzivno simptomatsko lije¢enje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamska svojstva

Farmakoterapijska skupina:

RO6AAOQ2 - Pripravci koji djeluju na respiratorni sistem; Antihistaminici za sistemsistemsku primjenu;
Aminoalkilni eteri.

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

Dimenhidrinat ima jak inhibicijski u€inak na funkciju centra za povraé¢anje u produzenoj mozdini i na
labirintne reflekse. Taj je ucinak jos izrazeniji zahvaljujui parasimpatolitickim svojstvima dimenhidrinata.
Dimenhidrinat djeluje parasimpatoliticki, kompetiraju¢i s acetilkolinom za vezanje na holinergicke
receptore M (muskarinske). Buduci da dimenhidrinat nema unutarnje transmiterske aktivnosti, vezanjem
aktivne supstance na receptor izaziva se njegova blokada.

U zakljucku, antiemeticki ucinci lijeka sastoje se od inhibicije centra za povracanje i, uz to, od dodatnih
parasimpatolitickih u€inaka, tj. napetost glatkih miSi¢a i peristaltika probavnog sistema se smanjuju,
sekrecijska aktivnost Zlijezda slinovnica se koci, a u manjoj mjeri i sekrecijska aktivnost zeluca.
Dimenhidrinat je antagonist receptora H1. Smanjuje ili posve poniStava ucinke endogenog histamina.
Najjace inhibira pove¢anu kapilarnu propusnost.

5.2. Farmakokinetska svojstva

Dimenhidrinat se dobro apsorbira iz gastrointestnalnog sistema 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
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Pretklinicki podaci o bezbjednosti upotrebe dimenhidrinata, dostupni u literaturi, ne sadrze relevantne
informacije o preporucenoj dozi i primjeni lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih tvari
Celuloza, mikrokristalna; talk; slilicij dioksid, koloidni, bezvodni; magnezij stearat.

6.2. Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti
3 godine

6.4. Posebne mjere pri €uvanju lijeka
Lijek Cuvati na temperaturi do 25°C.
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

6.5. Vrsta i sastav unutarnjeg pakovanja (spremnika)
5 (1x5) tableta u blisteru (PVC/AI)

6.6. Upute o uporabi/rukovanju
Nema posebnih zahtjeva.

6.7. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. Ime i adresa proizvodacga gotovog lijeka (administrativno sjediste):
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25,

10000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodacda gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet):
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25,

10000 Zagreb, Hrvatska

|

Teva Operations Poland Sp.z.o0.0.

Mogilska 80,

31-546 Krakow, Poljska

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

Trg heroja 10,

Sarajevo, BiH

8. Broj i datum rie3enja o odobrenju za stavljanje gotovog lijeka u promet
04-07.3-2-8111/20 od 16.07.2021.
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