CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mobillek, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 50 mg dimenhydrynatu (Dimenhydrinatum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Rozowe, nakrapiane, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

- zapobieganie chorobie lokomocyjnej;
- zapobieganie i leczenie nudno$ci i wymiotéw innego pochodzenia (z wyjatkiem wywotanych
przez leki stosowane w chemioterapii nowotworow 0raz przez niezyt zotadka).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecang dawke nalezy przyjac¢ przynajmniej na 30 minut przed planowang podrdza lub zazyciem zle
tolerowanego leku.

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg do 100 mg. W razie konieczno$ci mozna jg powtarzaé¢ co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 400 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Zalecana dawka to 50 mg. W razie konieczno$ci mozna jg powtarza¢ co 6 do 8 godzin. Maksymalna
dawka dobowa u dzieci nie powinna przekroczy¢ 5 mg/kg masy ciala, przy czym nie wigcej niz

150 mg na dobg.

Produkt leczniczy Mobillek jest przeznaczony dla dzieci, ktore sa w stanie samodzielnie rozgryz¢ i zué¢
tabletke.

Ze wzgledu na wielko$¢ dawki (moc), produkt leczniczy Mobillek, 50 mg, tabletki do rozgryzania

i zucia nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek mozna zazywac¢ niezaleznie od przyjmowanych positkow.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na dimenhydrynat i inne leki przeciwhistaminowe lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- ostry napad astmy;

- Jjaskra z waskim katem przesaczania;

- guz chromochionny;

- porfiria;

- przerost gruczotu krokowego oraz zaleganie moczu w pecherzu;

- padaczka.



Ze wzgledu na wielkos¢ dawki (moc), produkt leczniczy Mobillek nie jest przeznaczony dla dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow:
-z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek, ze wzgledu na ryzyko kumulacji leku;
- znadczynnoscig tarczycy;
-z bradykardia, nadci$nieniem,;
- Z hipokaliemia, niedoborem magnezu we krwi;
-z przewleklymi trudnosciami w oddychaniu, astma;
- ze zwe¢zeniem odzwiernika;
-z wrodzonym zespolem wydtuzonego odcinka QT lub innymi, istotnymi klinicznie
zaburzeniami czynnosci serca (choroba wiencowa, choroba uktadu krazenia, arytmia);
- stosujacych jednoczesnie leki powodujace wydtuzenie odcinka QT w EKG lub leki
prowadzace do hipokaliemii (patrz punkt 4.5);
- uo0sob w podesztym wieku z wicksza podatnoscig na niedocisnienie ortostatyczne, zawroty
glowy i sedacjg.
Obserwowano przypadki toksycznego dziatania dimenhydrynatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Dlatego tez, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Mobillek u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
W przypadku skojarzonego stosowania z lekami o dziataniu ototoksycznym istnieje mozliwo$¢
maskowania objawow uszkodzenia stuchu.
Produktu leczniczego Mobillek nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami nasercowymi, lekami
hamujacymi czynno§¢ OUN ani z alkoholem.
Dlugotrwale naduzywanie dimenhydrynatu moze prowadzi¢ do wzrostu tolerancji na lek i rozwoju
zaleznosci lekowe;.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do rozgryzania i zucia, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera maltodekstryne, ktéra jest zrodlem glukozy
Pacjenci z zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie dimenhydrynatu 1 lekoéw hamujacych czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany, leki przeciwbolowe, narkotyczne) lub alkoholu
moze potggowac dziatanie depresyjne wzgledem osrodkowego uktadu nerwowego.

Dimenhydrynat nasila dziatanie innych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak atropina, czy
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Inhibitory MAO zwigkszaja dziatanie
przeciwcholinergiczne dimenhydrynatu.

W skojarzeniu z diazepamem dziata synergistycznie, z amfetaming i jej pochodnymi -
antagonistycznie. Dimenhydrynat ostabia dziatanie kortykosteroidow oraz doustnych lekow
przeciwzakrzepowych.

Dimenhydrynat stosowany jednocze$nie z solami bizmutu oraz lekami przeciwbolowymi,
psychotropowymi i skopolaming moze powodowa¢ ostabienie wzroku.

Dimenhydrynat w skojarzeniu z lekami obnizajacymi cis$nienie tetnicze krwi moze nasila¢ ich
dziatanie hipotensyjne.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania dimenhydrynatu i lekow wydtuzajacych odstep QT (np. leki
antyarytmiczne klasy IA lub III, niektore antybiotyki i neuroleptyki), lub powodujacych hipokaliemie
(np. niektore leki moczopedne).



Dimenhydrynat stosowany z antybiotykami wykazujgcymi dzialanie ototoksyczne (np. streptomycyna,
neomycyna, wiomycyna, kanamycyna, amikacyna) moze maskowa¢ objawy uszkodzenia narzadu

stuchu i rownowagi.

Stosowanie dimenhydrynatu nalezy przerwac¢ przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi, ze wzgledu na mozliwo$¢ otrzymania wynikow falszywie ujemnych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dimenhydrynat podawany w ostatnich tygodniach cigzy oraz podczas porodu moze wywotac
hiperstymulacje macicy i bradykardie u ptodu, niekiedy zagrazajacg zyciu, dlatego nie nalezy go
stosowa¢ w trzecim trymestrze cigzy. Stosowanie dimenhydrynatu w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy jest dozwolone jedynie, gdy korzysci z leczenia przewyzszajg ryzyko, 0 czym decyduje lekarz.

Karmienie piersia

Metabolity dimenhydrynatu przenikaja do mleka kobiecego. Kobiety karmigce piersig nie powinny
stosowac produktu leczniczego Mobillek. W przypadku koniecznosci zapobiegania chorobie
lokomocyjnej lub zapobiegania i leczenia nudnosci u kobiet karmigcych piersia, nalezy zasiggnac

porady lekarza.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dimenhydrynat ogranicza sprawnos$¢ psychofizyczng, w tym powoduje sennos¢ i obnizong czujnos¢,
dlatego nie nalezy go stosowac u oséb prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstlugujacych
urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestos¢ Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
wystepowania czesto (>1/100 czesto (>1/10 000 rzadko
Uklad narzadow =1/10) do <1/10) (=1/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
do
<1/100)
Zaburzenia serca Tachykardia,
niedoci$nienie
Zaburzenia krwi i Niedokrwistos¢
uktadu chtonnego hemolityczna
Zaburzenia uktadu Sennose, Boéle glowy,
nerwowego zaburzenia bezsennos¢
koncentraciji,
zawroty

glowy




Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia,
zwigkszenie
ci$nienia
wewnatrz-
galkowego

Zaburzenia zotadka i
jelit

Nudnosci,
wymioty,
biegunka,
zaparcia, bole
brzucha,
suchos$¢ btony
Sluzowej jamy
ustnej

Zaburzenia nerek i Trudnos$ci w
drog oddawaniu
moczowych moczu
Zaburzenia skory i Skorne reakcje | Ztuszczajace
tkanki podskorne;j alergiczne, zapalenie
nadwrazliwo$¢ | skory
skory na
swiatlo
stoneczne
Zaburzenia Ostabienie
mie$niowo- miesni
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia ogblne i Uczucie
stany w miejscu zmeczenia
podania
Zaburzenia watroby i Zaburzenia
drog zélciowych czynnosci
watroby,
zo6ttaczka
cholestatyczna
Zaburzenia Pobudzenie,
psychiczne zaburzenia
snu, niepokoj,
drzenie*

* Szczegolnie u dzieci, podczas stosowania dimenhydraminy, moga wystapic reakcje paradoksalne
(np. pobudzenie, zaburzenia snu, niepokdj, drzenie).
Dhugotrwale stosowanie dimenhydrynatu moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowe;j.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Pierwsze objawy przedawkowania wystgpuja po okoto 30 minut do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej (25 mg/kg mc.) i polegaja glownie na: bélach i zawrotach glowy, narastajacym uczuciu
zmeczenia i sennos$ci. Po pewnym czasie mogg wystapi¢ dodatkowo: $wiad skory, rozszerzenie
naczyn krwiono$nych skory, rozszerzenie Zrenic z ich zwolniong reakcjg na $wiatto i porazeniem
akomodacji, oczoplas, ostabienie sity migdniowej, odruchdéw $ciegnistych i zatrzymanie moczu.
Czynno$¢ serca jest wyraznie przyspieszona, ci$nienie krwi podwyzszone lub obnizone. W dalszym
przebiegu stopniowo narastajg objawy zahamowania czynnosci OUN (zaburzenia mowy, zaburzenia
orientacji w czasie i przestrzeni, ataksja i $pigczka) lub pobudzenia czynnosci OUN (napady
drgawkowe, omamy). Wyzej wymienione objawy sa typowe dla zespotu cholinolitycznego.

W przypadku przedawkowania dimenhydraminy, nalezy zastosowa¢ intensywne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne. Kod ATC: A0O4AD

Mechanizm dziatania

Dimenhydrynat jest odwracalnym, kompetytywnym antagonistg receptora H1 szeroko
rozpowszechnionego w ludzkim moézgu. Dimenhydrynat wykazuje umiarkowane dziatanie
antycholinegriczne i stabe dziatanie antydopaminoergiczne. Przeciwwymiotne dziatanie
dimenhydrynatu jest prawopodobnie skutkiem dziatania antagonistycznego na receptory H1
zlokalizowanych w uktadzie przedsionkowym.

5.2  Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dimenhydrynat jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, z maksymalnym stezeniem

W 0s0CzU (Cmax) wynoszacym 14,5 ng/ml, po doustnym podaniu pojedynczej dawki 25 mg. Czas do
osiggniecia maksymalnego stezenia w osoczu (tmax) WYNO0Si 2,6 godziny.

Dystrybucja
Dimenhydrynat silnie wigze si¢ z biatkami osocza (98-99%). Jest szeroko dystrybuowany w

organizmie i przechodzi przez tozysko. Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi 3,56 1/kg.
Obserwowany okres pottrwania doustnego dimenhydrynatu w osoczu wynosi okoto 5,3 h.

Metabolizm

Wystepuje metabolizm pierwszego przejscia, w wyniku ktorego biodostepnos¢ wynosi 46%.
Dimenhydrynat, aby osiagnaé¢ skuteczno$¢ przeciwwymiotng, musi ulec metabolizmowi do aktywnego
sktadnika, difenhydraminy. Difenhydramina ulega N-demetylacji do gtéwnego metabolitu,
demetylodifenhydraminy (DMDP). Dimenhydrynat jest metabolizowany przez watrobe za
posrednictwem CYP450, ale dostgpne sa ograniczone informacje na temat tego, ktory z izoenzymow
uczestniczy w tym procesie.

Eliminacja



Dimenhydrynat jest wydalany z moczem. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.
Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dimenhydrynat nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby z powodu
ryzyka kumulacji. Dimenhydrynat jest metabolizowany w watrobie przez CYP450. Biodostepnos¢
leku zalezy od efektu pierwszego przejscia, ktory jest zaburzony u pacjentow z niewydolnoscia
watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Dimenhydrynat jest wydalany przez nerki. Pacjenci z niewydolnoscia nerek moga kumulowac wigcej
substancji czynnej i jej metabolitow, poniewaz proces eliminacji jest zaburzony. Dimenhydrynat
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
Dimenhydrynat nalezy stosowa¢ ostroznie u 0séb w podesztym wieku z wigksza podatnoscia na
hipotonig ortostatyczna, zawroty glowy i sedacje.

Populacja pediatryczna

Dzieci, w szczegolnosci niemowlgta, sg bardziej wrazliwe na toksyczne dziatanie dimenhydrynatu niz
dorosli. Najnizsza dawka $miertelna u niemowlgcia wynosita 62,5 mg (11,6 mg/kg mc.); cigzka
toksyczno$¢ odnotowano po dawkach od 10 do 15 mg/kg mc. Dawka $miertelna u dzieci wynosi od
600 do 1000 mg. U matych dzieci (> 6 lat) zazycie powyzej 7,5 mg/kg mc. moze powodowaé znaczng
toksycznos¢, dlatego nie nalezy stosowaé¢ dimenhydrynatu w dawce 50 mg u dzieci w wieku ponizej

6 lat. Dzieciom w wieku od 6 do 14 lat mozna podawac¢ od 25 do 50 mg 2-3 razy dziennie. W ciggu
24 godzin nie nalezy podawac wigcej niz 150 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Celuloza mikrokrystaliczna, typ 101

- Magnezu tlenek ciezki

- Zelaza tlenek czerwony (E 172)

- Woda oczyszczona

- Krzemionka koloidalna bezwodna

- Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy

- Celuloza mikrokrystaliczna, typ 102

- Krospowidon, typ A

- Aromat truskawkowy [maltodekstryna, glikol propylenowy, esencja truskawkowa, kwas
askorbowy]

- Aromat maskujacy smak gorzki [sukraloza, maltodekstryna, glikol propylenowy, guma
arabska, maltol (E 636), 4-hydroksy-2,5-dimetylo-3(2h)-furanon, 4-(4-hydroksyfenylo)-2-
butanon]

- Sodu stearylofumaran



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed wilgocia.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVVC/ PE/ PVDC/ Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 5 lub 10 tabletek do rozgryzania i zucia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25838

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-04-28

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



