Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aviorexan, 50 mg + 50 mg, tabletki powlekane
Dimenhydrinatum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aviorexan i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Aviorexan

Jak przyjmowac lek Aviorexan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aviorexan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aviorexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Aviorexan jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne: dimenhydraming i kofeing.
Dimenhydramina nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych. Kofeina dziata pobudzajaco na uktad
nerwowy. Obie substancje wptywaja na zmniejszenie objawow w przebiegu choroby lokomocyjnej. Kofeina
tagodzi dziatanie uspokajajace dimenhydraminy.

Lek jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu objawow w przebiegu choroby lokomocyjnej (nudnosci,
wymioty, zawroty glowy).

Poczatek dziatania wystepuje po 15 — 30 minutach. Efekty lecznicze obserwowane sa przez 3 do 6 godzin po
podaniu leku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aviorexan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aviorexan:
- jesli pacjent ma uczulenie na dimenhydraming, kofeing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystepuja:
- porfiria,
- ostry atak astmy,
- cigzkie zaburzenia sercowo-naczyniowe,
- niekontrolowane nadci$nienie t¢tnicze,
- bezsenno$¢ i stany lgkowe,
- padaczka,
- wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy,
- ciezkie zaburzenia watroby,
- jaskra z waskim katem przesaczania,
- guz chromochlonny nadnerczy.



Aviorexan nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Aviorexan nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Nalezy zachowac ostroznos¢, u pacjentow:

- znadwrazliwoscia na leki stosowane w fagodzeniu alergii (leki przeciwhistaminowe) lub leki z grupy
pochodnych ksantyny (m.in. teofilina i aminofilina stosowane w leczeniu astmy i przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc),

- zrozrostem gruczohu krokowego,

-z trudno$ciami w oddawaniu moczu,

- ze zwegzajacym wrzodem trawiennym lub zwezeniem odzwiernika,

- znadczynnoScig tarczycy,

- zjaskra z zamknietym katem przesaczania,

-z chorobami oskrzeli i (lub) ptuc: przewlektym zapaleniem oskrzeli, astma oskrzelowa, obturacyjna
chorobag ptuc, rozedma ptuc,

- zzaburzeniami rytmu serca,

-z chorobg niedokrwienng serca,

- zcukrzyca.

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych
spowodowanych przez dimenhydraming.

Aviorexan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Aviorexan nie nalezy stosowa¢ w ponizszymi lekami:

- barbiturany (leki czegsto stosowane jako srodki uspokajajace), srodki uspokajajace i kojace (leki stosowane
w leczeniu napigcia nerwowego, depres;ji i lgkow), atropina (lek zwiotczajacy migénie, czesto stosowany
podczas badan okulistycznych) - rdwnoczesne stosowanie moze powodowac uczucie zmgczenia lub
sennos¢;

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji 1 legkow) — lek Aviorexan moze
nasila¢ ich dziatanie;

- leki o dziataniu fotouczulajacym (leki zwigkszajace wrazliwos¢ skory na stonce i powodujace reakcje
alergiczne w wyniku ekspozycji na stonce) — lek Aviorexan moze nasila¢ ich dziatanie;

- aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow) — moga one uszkadza¢ ucho wewnetrzne, a podczas stosowania
leku Aviorexan takie uszkodzenie moze by¢ maskowane;

- disulfiram (stosowany w leczeniu choroby alkoholowej) — kofeina moze powodowa¢ nasilenie zespotu
odstawienia alkoholu;

- inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji) — rownoczesne stosowanie moze powodowac wzrost
ci$nienia tgtniczego i przyspieszenie rytmu serca (tachykardie);

- lit (stosowany w leczeniu zaburzenia dwubiegunowego) — kofeina moze nasila¢ wydalanie litu przez nerki;

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy i przewleklej obturacyjnej choroby ptuc) - kofeina moze zmniejszaé
jej wydalanie.

Leki antykoncepcyjne spowalniajg metabolizm kofeiny w watrobie.

Ponadto lek Aviorexan moze zmienia¢ reakcje skorne na alergeny podczas testow skornych. Nie nalezy
stosowac leku Aviorexan przynajmniej przez trzy dni przed planowanymi testami alergicznymi.

Aviorexan z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie leku Aviorexan z positkiem moze zmniejsza¢ ryzyko podraznienia przewodu pokarmowego.
Podczas stosowania leku Aviorexan nalezy unika¢ spozywania alkoholu, gdyz moze on zmienia¢ i nasila¢



dziatanie sktadnikow leku.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Aviorexan w trzecim trymestrze cigzy. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

a takze w trakcie karmienia piersia lek mozna stosowac¢ tylko, gdy w opinii lekarza korzysci z leczenia
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Lek przenika do mleka kobiecego, nalezy stosowa¢ go ostroznie, tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzys$ci dla matki do ryzyka dla karmionego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dimenhydramina ogranicza sprawno$¢ psychofizyczng, dlatego nie nalezy jej stosowac u oso6b prowadzacych
pojazdy 1 obstugujacych maszyny.

3. Jak przyjmowa¢ lek Aviorexan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka wynosi 1-2 tabletki.

W razie koniecznosci dawke mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe.

W profilaktyce objawow choroby lokomocyjnej pierwsza dawke nalezy zazy¢ nie pdézniej niz 30 minut przed
planowana podro6za.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek i pacjenci w podeszlym wieku

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek oraz u pacjentow
w podesztym wieku.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami watroby.

Sposob przyjmowania leku
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potykaé w catosci, popijajac wodg lub mlekiem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aviorexan
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aviorexan lub przypadkowego przyjecia leku przez
dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia dawki leku Aviorexan

W razie pominigcia przyjecia dawki leku Aviorexan nalezy kontynuowac jego przyjmowanie zgodnie

z regularnym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeienia pominigtej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Aviorexan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Podczas leczenia lekiem Aviorexan moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem dimenhydraminy:

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

niedokrwisto$¢,

leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych),

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek tj. biatych, czerwonych i ptytek krwi),
agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow lub
brak granulocytow we krwi).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

paradoksalne pobudzenie (szczegdlnie u dzieci moga wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak
bezsenno$¢, nerwowos¢, zmieszanie, drgawki, drazliwosé, euforig, delirium, kotatanie serca i1 drgawki),
tachykardia (przyspieszone bicie serca)*,

zaburzenia rytmu serca* (m.in. esktrasystolie — dodatkowe skurcze serca, blok serca),

zwigkszenie cisnienia tetniczego,

obnizenie ci$nienia tetniczego,

nasilenie wydzielania wydzieliny oskrzelowej mogace prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu.

*reakcje zazwyczaj zwigzane z przedawkowaniem dimenhydraminy

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

reakcje anafilaktyczne,

reakcje alergiczne,
zmnigjszenie apetytu,
pobudzenie,

zaburzenia snu,

niepokdj,

drzenie,

sennos¢,

uspokojenie (sedacja),

zawroty glowy,

bole glowy,

zaburzenia widzenia,
zwickszenie ci$nienia w oku,
nudnosci,

wymioty,

biegunka,

zaparcia,

bol brzucha,

sucho$¢ w ustach,

skorne reakcje alergiczne,
nadwrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne,
zapalenie skory,

swiad,

wysypka,

rumien,

trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzenia funkcji seksualnych,
nasilenie porfirii,

uczucie zmeczenia.

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kofeiny:



Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- bezsennos¢,
- pobudzenie,
- zwigkszenie ci$nienia tetniczego,
- obnizenie ci$nienia te¢tniczego,

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
- zmniejszenie poziomu glukozy we krwi,
- zwickszenie poziomu glukozy we krwi,
- niepokoj (stosowanie duzych dawek moze powodowa¢ nerwice i lek),
- drazliwosc¢,
- bole glowy,
- szumy uszne,
- uderzenia goraca,
- tachykardia (przyspieszone bicie serca),
- zaburzenia rytmu serca,
- kotatanie serca (nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) mocnego bicia serca),
- przyspieszona czesto$¢ oddechow,
- nudnosci,
- wymioty,
- biegunka,
- bol brzucha,
- czestomocz (koniecznos¢ oddawania moczu czgéciej niz zwykle).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aviorexan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin wazno$ci (EXP).
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aviorexan

Substancja czynng leku sg dimenhydramina i kofeina.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg dimenhydraminy (Dimenhydrinatum) i 50 mg kofeiny (Coffeinum).



- Pozostate sktadniki to:
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.

Jak wyglada lek Aviorexan i co zawiera opakowanie
Lek Aviorexan to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym ,,NC” po jednej stronie.
Blistry PA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytwérca

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos - Madryt
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



