CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviorexan, 50 mg + 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg dimenhydraminy (Dimenhydrinatum) i 50 mg kofeiny

(Coffeinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym ,,NC” po jedne;j stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie objawow w przebiegu choroby lokomocyjnej (nudno$ci, wymioty, zawroty
glowy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka wynosi 50-100 mg dimenhydraminy i 50-100 mg kofeiny (1-2 tabletki).
W razie konieczno$ci dawke mozna powtdrzy¢ po 4-6 godzinach.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe.

W profilaktyce objawow choroby lokomocyjnej pierwsza dawke nalezy zazy¢ nie pdzniej niz 30 minut
przed planowana podroza.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek.
Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez
Produkt nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda lub mlekiem.

Przyjmowanie produktu leczniczego Aviorexan z positkiem zmniejsza podraznienie przewodu
pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Porfiria.

Ostry atak astmy.

Ciezkie zaburzenia sercowo-naczyniowe.
Niekontrolowane nadcisnienie tetnicze.
Bezsennos¢ i stany lgkowe.

Padaczka.

Wrzody Zotadka i (lub) dwunastnicy.
Ciegzkie zaburzenia watroby.

Jaskra z waskim katem przesaczania.
Guz chromochtonny nadnerczy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z nadwrazliwoscia na inne leki
przeciwhistaminowe, poniewaz moze wystapi¢ reakcja krzyzowa.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, u pacjentow z: rozrostem gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu,
zwegzajacym wrzodem trawiennym, zwezeniem odzwiernika, zwezeniem szyi pecherza, nadczynnoscia
tarczycy, jaskra z zamknigtym katem przesaczania, astmg oskrzelowa, obturacyjng choroba ptuc,
rozedma phuc, przewlektym zapaleniem oskrzeli czy zaburzeniami rytmu serca. Dziatanie
przeciwcholinergiczne dimenhydraminy moze nasila¢ objawy wymienionych chorob.

Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ bardziej narazeni na dziatanie przeciwcholinergiczne
dimenhydraminy.

U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca w wywiadzie produkt leczniczy nalezy stosowaé
ostroznie, szczegolnie podczas wysitku fizycznego czy przebywania na duzych wysokos$ciach.

Kofeina moze powodowac zwigkszenie poziomu glukozy we krwi, dlatego produkt nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania produktu leczniczego Aviorexan, gdyz moze
on zmienia¢ i nasila¢ dziatanie dimenhydraminy.

Dimenhydramina moze nasili¢ dziatanie przeciwcholinergiczne innych lekow
przeciwcholinergicznych (np.: atropiny, trojpier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych) oraz

dziatanie hamujace na OUN barbituranow, srodkéw nasennych, uspokajajacych i kojacych.

Dimenhydramina moze nasila¢ dziatanie substancji dzialajacych depresyjnie na uktad nerwowy.



Dimenhydramina moze nasila¢ dziatanie fotouczulajgce innych lekow.

Dimenhydramina moze maskowa¢ dziatanie ototoksyczne podczas leczenia antybiotykami
aminoglikozydowymi.

Stosowanie dimenhydraminy nalezy przerwac przynajmniej trzy dni przed planowanymi testami
alergicznymi, ze wzgledu na mozliwos$¢ otrzymania wynikow fatszywie ujemnych.

Pacjentéw z choroba alkoholowa, ktorzy powracaja do zdrowia w wyniku leczenia disulfiramem,
nalezy przestrzec, aby unikali stosowania kofeiny w celu uniknigcia ryzyka wystgpienia pogorszenia
zespolu odstawienia alkoholu wskutek pobudzenia sercowo-naczyniowego oraz moézgowego
wywotanego kofeing.

Réwnoczesne przyjmowanie inhibitoréw MAO i kofeiny moze powodowac wzrost ci$nienia
tetniczego i tachykardie.

Odstawienie kofeiny zwicksza stezenie litu w surowicy, poniewaz kofeina moze zwicksza¢ klirens
nerkowy litu; w zwigzku z tym w przypadku odstawienia kofeiny konieczna moze by¢ redukcja dawki
litu. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

U pacjentéw z nadwrazliwo$ciag na pochodne ksantyny (m.in. teofilina, aminofilina) moze wystgpowac
rowniez nadwrazliwo$¢ na kofeine.
Kofeina moze zmniejsza¢ wydalanie teofiliny.

Leki antykoncepcyjne spowalniaja metabolizm kofeiny w watrobie.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dimenhydramina podawana w ostatnich tygodniach ciazy oraz podczas porodu, moze wywotac
hiperstymulacje macicy i bradykardi¢ u ptodu, niekiedy zagrazajaca zyciu, dlatego nie nalezy jej
stosowac w trzecim trymestrze cigzy. Stosowanie dimenhydraminy w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy jest dozwolone jedynie, gdy korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersia

Dimenhydramina przenika do mleka kobiecego. U kobiet karmiacych piersia, produkt nalezy stosowac
ostroznie, tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla karmionego
dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Dimenhydramina ogranicza sprawnos$¢ psychofizyczng, dlatego nie nalezy jej stosowaé u 0séb
prowadzacych pojazdy i obstlugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane wedtug terminologii MedDRA, zgodnie z nastgpujaca
klasyfikacjg czestosci wystgpowania: 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), nieznana (czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane obserwowane po stosowaniu dimenhydraminy:
Dziatania niepozadane najczgsciej byly tagodne i miaty charakter przejSciowy — ustepowaty po kilku
dniach stosowania.



Klasyfikacja uktadéw Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
i narzgdow MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwistos¢
chionnego hemolityczna,
agranulocytoza,
leukopenia,
trombocytoza,
pancytopenia

Zaburzenia uktadu

Reakcje anafilaktyczne,

immunologicznego reakcje alergiczne
Zaburzenia metabolizmu i Zmniejszenie taknienia
odzywiania

Zaburzenia psychiczne Pobudzenie, zaburzenia

snu, niepokdj, drzenie!

Zaburzenia uktadu Paradoksalne Senno$¢, sedacja,

nerwowego pobudzenie! zawroty glowy, bole
glowy

Zaburzenia oka Zwigkszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego,
zaburzenia widzenia?

Zaburzenia serca Tachykardia®”,

zaburzenia rytmu serca
(m.in. ekstrasystolie,
blok serca)*?,
niedoci$nienie tetnicze,
nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Nasilenie wydzielania
wydzieliny oskrzelowej
mogace prowadzi¢ do
trudnosci

w oddychaniu

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudno$ci, wymioty,
biegunka, zaparcia, bole
brzucha, suchos¢ btony
$§luzowej jamy ustnej*

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Skorne reakcje
alergiczne,
nadwrazliwos$¢ skory na
$wiatlo stoneczne,
zapalenie skory, §wiad,
wysypka, rumien

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Trudnos$ci w oddawaniu
moczu?

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Zaburzenia funkcji
seksualnych?

Wady wrodzone, choroby
rodzinne i genetyczne

Nasilenie porfirii

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Uczucie zmgczenia

Dhugotrwale stosowanie dimenhydraminy moze prowadzi¢ do zaleznosci lekowe;.

I Szczegdlnie u dzieci, podczas stosowania dimenhydraminy, moga wystapic reakcje paradoksalne



(bezsennos$¢, nerwowos¢, zmieszanie, drgawki, drazliwo$é, euforie, delirium, kotatanie serca i drgawki).
Moze by¢ zwigzane z aktywnoscig przeciwcholinergiczng dimenhydraminy

Zazwyczaj zwigzane z przedawkowaniem

Przyjmowanie leku z positkiem moze ztagodzi¢ objawy

Dzialania niepozadane obserwowane po stosowaniu kofeiny:

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Czesto Niezbyt czgsto

MedDRA

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Zmniejszenie poziomu glukozy
we krwi, zwigkszenie poziomu
glukozy we krwi

Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢, pobudzenie Niepok¢j (duze dawki moga
powodowac nerwice i Igk),
drazliwos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Boéle glowy

Zaburzenia ucha i btednika Szumy uszne

Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goraca

Zaburzenia serca Niedocisnienie tetnicze, Tachykardia, zaburzenia rytmu

nadci$nienie tetnicze serca, kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, Przyspieszony oddech

klatki piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, biegunka,
b6l brzucha

Zaburzenia nerek i drég moczowych Czestomocz

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja po okoto 30 minut do 2 godzin od przyjecia dawki
toksycznej dimenhydraminy (25 mg/kg mc.) i polegaja gtéwnie na: bolach i zawrotach glowy,
narastajgcym uczuciu zmeczenia i sennosci. Po pewnym czasie mogg wystgpi¢ dodatkowo: swiad
skory, rozszerzenie naczyn krwiono$nych skory, rozszerzenie zrenic z ich zwolniong reakcja na
$wiatlo i porazeniem akomodacji, oczoplas, ostabienie sity mig$niowej, odruchéw $ciggnistych

1 zatrzymanie moczu. Czynno$¢ serca jest wyraznie przyspieszona, cisnienie krwi podwyzszone lub
obnizone. W dalszym przebiegu stopniowo narastajg objawy zahamowania czynnosci OUN
(zaburzenia mowy, zaburzenia orientacji w czasie 1 przestrzeni, ataksja i $piaczka) lub pobudzenia
czynnosci OUN (napady drgawkowe, omamy). Wyzej wymienione objawy s3 typowe dla zespotu



cholinolitycznego.

Przedawkowanie kofeiny moze skutkowac bolem w okolicy nadbrzusza, wymiotami, diureza,
tachykardig lub zaburzeniami rytmu serca, pobudzeniem OUN (bezsenno$¢, niepokdj, podniecenie,
pobudzenie, drzaczka, drzenie oraz napady drgawek). Nie jest dostepne zadne swoiste antidotum, ale
mozna stosowac srodki wspomagajace, takie jak antagonisci beta adrenoreceptorow, w celu
odwrdcenia dziatania kardiotoksycznego.

W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowac¢ intensywne leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne, kod ATC: AO4AD
Dimenhydramina

Dimenhydramina nalezy do lekéw o dzialaniu przeciwhistaminowym z grupy pochodnych

etanoloaminy. Oprocz dzialania przeciwhistaminowego leki tej grupy wykazuja dziatanie
przeciwwymiotne, parasympatykolityczne i przeciwdepresyjne.

Dimenhydramina dziata silnie hamujgco na osrodek wymiotny w rdzeniu przedtuzonym i odruchy
btednikowe. Dziatanie to jest nasilone przez wtasciwosci parasympatykolityczne.

Dimenhydramina dziata parasympatykolitycznie, konkurujac z acetylocholing o dostgp do receptoréw
cholinergicznych M (muskarynowych). Dochodzi do potaczenia z receptorem, ale dimenhydramina,
nie majac wewnetrznej aktywnosci przekaznika, powoduje blokadg receptora.

Dziatanie przeciwwymiotne preparatu polega na hamowaniu czynnosci osrodka wymiotnego

i dodatkowo na dziataniu parasympatykolitycznym, tzn. dochodzi do zmniejszenia napi¢cia migsni
gtadkich i ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego, zostaje zahamowana czynno$¢
wydzielnicza $linianek, w mniejszym stopniu czynno$¢ wydzielnicza zotadka.

Dimenhydramina jest antagonistg receptoréw Hj, ostabia lub catkowicie usuwa dzialanie endogennej
histaminy. Najsilniej hamuje zwiekszona przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych.

Kofeina
Kofeina tagodzi dziatanie sedacyjne dimenhydraminy.

Kofeina dziata pobudzajaco na o$rodkowy uktad nerwowy poprzez blokowanie receptoréw adenozyny
Al i A2A, co powoduje subiektywne odczucie ustgpowania zmeczenia, poprawy koordynacji
i szybkosci kojarzenia.

Kofeina dziata na mig¢sien sercowy powodujgc wzrost pojemnosci minutowej oraz przeptywu krwi
w naczyniach wiencowych oraz nasila diurez¢ prawdopodobnie poprzez rozszerzenie
doprowadzajacych naczyn krwionosnych w kiebuszku nerkowym i1 wzrost filtracji kigbkowe;.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Dimenhydramina po podaniu doustnym dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Dziatanie
przeciwwymiotne dimenhydraminy rozpoczyna si¢ po ok. 15-30 minutach od podania doustnego i
trwa od 3 do 6 godzin.



Kofeina wchtania si¢ bardzo dobrze z przewodu pokarmowego. Osigga maksymalne stezenie po 50-75
minutach. Jej okres pottrwania jest zmienny osobniczo i wynosi od 3 do 7 godzin.

Dystrybucja
Dimenhydramina wigze si¢ z biatkami osocza w 98-99%. Dystrybuowana jest do wszystkich tkanek,

przenika do tozyska i do osrodkowego uktadu nerwowego. Niewielka ilos¢ dimenhydraminy jest
wydzielana do mleka ludzkiego.

Kofeina szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Kofeina jest szybko
dystrybuowana do wszystkich kompartmentow, przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego, tozyska
i mleka ludzkiego. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 25-36%.

Metabolizm
Dimenhydramina i kofeina sg metabolizowane w watrobie.

Metabolizm kofeiny jest nasilony u 0séb palacych papierosy i po wysitku fizycznym, natomiast jest
ostabiony u pacjentéw z marskoscia watroby, u kobiet w cigzy i u noworodkow.

Eliminacja
Dimenhydramina jest w cato$ci wydalana przez nerki w ciggu 24 godzin od chwili podania
pojedynczej dawki leku. Okres pottrwania dimenhydraminy wynosi okoto 3,5 godziny.

Metabolity kofeiny sg wydalane przez nerki. Jej okres pottrwania u dorostych wynosi 3-6 godzin,
natomiast u noworodkow sigga 80-100 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania dimenhydraminy nie
zawierajg informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

Badania niekliniczne nie ujawnity zadnego duzego ryzyka dla cztowieka na podstawie badan
toksycznosci kofeiny po podaniu wielokrotnym. Niemniej jednak u gryzoni po podaniu duzych dawek
obserwowano drgawki. Podanie dawek terapeutycznych powodowato zmiany w zachowaniu

u noworodkow szczurow, najprawdopodobniej w wyniku zwigkszenia ekspresji receptora adenozyny,
ktore utrzymywalo si¢ do wieku dorostego. Wykazano, ze kofeina nie wywiera dziatania mutagennego
ani onkogennego. Mozliwe dziatania teratogenne i wplyw na reprodukcje obserwowane u zwierzat nie
majg znaczenia dla wskazania do stosowania kofeiny u niemowlat urodzonych przedwczesnie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon Typ A

Powidon K 29/32

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Talk




6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



