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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ORIENS 50 mg comprimate sublinguale

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat sublingual contine dimenhidrinat 50 mg (format din nu mai putin de 26,5 mg si nu
mai mult de 27,75 mg difenhidramina si nu mai putin de 22,0 mg si nu mai mult de 23,25 mg de 8-

cloroteofilina).

Pentru lista tuturor excipientilor, consultati pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat sublingual.

Comprimate sublinguale rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu diametrul de 9,0 mmz 0,1 mm si
grosimea de 4,5 + 0,2 mm.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti:
Prevenirea si tratarea raului de miscare.

Copii si adolescenti
Prevenirea si tratarea raului de miscare la copiii cu varsta > 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza uzuala de ORIENS este de 50 mg péana la 100 mg (1-2 comprimate sublinguale), luate de 3 sau 4
ori pe zi. Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 400 mg de ORIENS.

Pentru prevenirea raului de miscare, prima doza ar trebui luata cu cel putin 30 — 60 de minute inainte
de calatorie. Administrarea poate fi repetatd in timpul calatoriei.

Mod de administrare
ORIENS se administreaza sublingual, fara apa.
A nu se mesteca si a nu se nghiti.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.
o forme acute de astm




ferocromocitom

convulsii (eclampsie, epilepsie)

hipersensibilitate la medicamentele antihistaminice

risc de glaucom cu unghi Tnchis

risc de retentie urinara, din cauza afectiunilor uretrei si prostatei
aritmie cardiaca (de exemplu, sindromul Wolff-Parkinson-White)

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
ORIENS ar trebui luat dupa mese pentru a se micsora riscul de iritatie gastrica.

ORIENS ar trebui utilizat cu precautie la pacientii (in special la persoanele in varstd) cu afectiuni care
ar putea fi agravate de terapia anticolinergica, de exemplu tensiune intraoculara crescuta, obstructie
piloroduodenalad, hipertrofie de prostata, hipertensiune arteriala, hipertiroidism sau boala coronariana
severa.

Trebuie manifestata prudenta atunci cand se administreaza ORIENS pacientilor cu boala Parkinson (in
special la persoanele 1n varsta).

ORIENS nu trebuie luat Tn caz de astm bronsic.

ORIENS trebuie utilizat cu prudenta in urmatoarele cazuri:

- Varstnici mai predispusi catre hipotensiune ortostatica, ameteald si somnolenta; constipatie cronica
(risc de ileus paralitic) sau potentiala hipertrofie de prostata

- Insuficienta hepatica si/sau renala severa, din cauza riscului de acumulare.

Trebuie luate masuri de precautie atunci cand se combind cu anumite antibiotice ototoxice, deoarece
dimenhidrinat poate masca simptomele de ototoxicitate.

Nu este recomandat s se bea bauturi alcoolice sau sa se administreze medicamente care contin alcool
n timpul tratamentului (vezi pct. 4.5.).

4.5 Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alcool

Alcoolul poate intensifica somnolenta produsa de antihistaminicele Hi. Scaderea vigilentei poate
presupune un pericol atunci cand pacientul conduce vehicule sau opereaza utilaje. A se evita bauturile
alcoolice si medicamentele care contin alcool.

Alte terapii concomitente

Atropina si alte medicamente atropinice (antidepresive triciclice, antiparkinsone anticolinergice,
antispastice atropinice, disopiramida, neuroleptice fenotiazinice): efectele anticolinergice pot fi
potentate, conducénd la retentie urinara, constipatie si Xxerostomie.

Alte medicamente deprimante ale sistemului nervos central

Derivati de morfina (analgezice, antitusive si tratament de substitutie); benzodiazepine; barbiturice;
anxiolitice diferite de benzodiazepine; hipnotice; neuroleptice; sedative antidepresive; antihipertensive
centrale; baclofen; talidomida: o crestere a efectului de deprimare a sistemului nervos central.
Scaderea vigilentei poate presupune un pericol atunci cand pacientul conduce vehicule sau opereaza
utilaje.

Efectele anticolinergice si sedative ale ORIENS pot fi potentate de inhibitorii de monoaminoxidaza.
Procarbazina poate spori efectul ORIENS.

ORIENS poate masca simptomele ototoxice asociate cu antibioticele glicozidice si poate masca
raspunsul pielii la testele alergice cutanate.



Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente ce prelungesc intervalul QT
al ECG (cum ar fi antiaritmice de Clasa | si Clasa Ill).

Difenhidramina inhiba metabolizarea mediata de CYP2D6 si se recomanda prudenta in cazul in care
ORIENS este combinat cu substraturi ale acestei enzime, Th special cu cele cu indice terapeutic mic.

ORIENS intensifica efectul adrenalinei, noradrenalinei si al altor simpatomimetice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea in timpul sarcinii

Exista rapoarte contradictorii cu privire la utilizarea in sigurantd a dimenhidrinat in timpul sarcinii. Un
studiu prospectiv asupra femeilor gravide nu a evidentiat nicio dovada referitoare la relatia dintre
tratament cu dimenhidrinat si malformatii. Un alt studiu a descris o0 asociere intre anomaliile
cardiovasculare sau hernia inghinala si expunerea la dimenhidrinat in timpul sarcinii.

Un studiu de tip caz-control a inclus 38151 de nou-nascuti fard malformatii congenitale si 22843 cu
malformatii congenitale, dintre care un numar total de 2640 de copii au fost expusi la dimenhidrinat.
Nu exista nicio dovada ca dimenhidrinat ar avea potential teratogen. Nu exista indicii ca utilizarea de
dimenhidrinat ar conduce la o ratd mai mare de avort in timpul primul trimestru de sarcina.
Dimenhidrinat poate stimula contractii uterine premature si creste riscul de travaliu prematur. Studiile
la animale cu dimenhidrinat sunt insuficiente cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere
(vezi pct 5.3).

ORIENS ar trebui utilizat in timpul sarcinii numai daca un tratament fard medicamente sau un
tratament cu alte medicamente sigure nu a fost eficient. ORIENS nu trebuie utilizat Tn timpul celui de-
al treilea trimestru, deoarece acesta ar putea stimula contractiile premature ale uterului.

Utilizarea in timpul alaptarii

Dimenhidrinat se excreta in laptele matern. Nu s-au observat efecte negative ale dimenhidrinat la
copiii hraniti la sdn pana in prezent. Cum insa efectele nedorite asupra sugarului, cum ar fi cresterea
iritabilitatii, nu pot fi excluse, fie ar trebui intrerupt tratamentul cu ORIENS, fie ar trebui intrerupta
aldptarea la san.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

ORIENS poate cauza somnolenta. Consumul de alcool sau utilizarea medicamentelor care contin
alcool poate spori acest efect. Este necesar ca pacientul sa manifeste prudenta in timp ce conduce
vehicule sau foloseste utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ale ORIENS provin din activitatea sa farmacologica de intensitate variabila si pot
avea sau nu legatura cu doza.

Reactiile adverse sunt enumerate in functie de clasificarea MedRA pe aparate si sisteme si Tn functie
de frecventa. Categoriile de frecventa sunt definite pe baza urmatoarei conventii: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (> 1/100 pana la < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000 pana la < 1/100), rare (>
1/10000 pana la < 1/1000), foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile).

Efecte asupra sistemului nervos:

- Somnolenta sau sedare, mai pronuntata in perioada de inceput a tratamentului (frecvent);

- Efecte anticolinergice, cum ar fi uscarea membranelor mucoase (frecvent), constipatie (rar),
vedere Tncetosata (rar), midriaza, palpitatii, retentie urinard (comun), scaderea secretiei de lapte;

- Hipotensiune arteriala ortostatica (rar);



- Probleme de echilibru, ameteala si tulburari de memorie sau concentrare, mai frecvente la
varstnici (mai putin frecvent);

- Lipsa de coordonare, tremor (mai putin frecvent);

- Confuzie, halucinatii (mai putin frecvent);

- Neliniste, nervozitate (rar) si insomnie (mai putin frecvent);

- Simptome extrapiramidale la copii (foarte rar).

- Cefalee (frecvent)

- Presiune intraoculara crescuta (mai putin frecvent)

- Vertij (mai putin frecvent)

- Miastenie (mai putin frecvent)

Efecte hematologice:

- Leucopenie, neutropenie (foarte rar)
- Trombocitopenie (foarte rar)

- Anemie hemolitica (foarte rar).

Reactii alergice:

- Eritem, eczeme, purpura, posibil urticarie extinsa (rar)

- Edem, rar angioedem (rar)

- Soc anafilactic. (rar)

ORIENS poate cauza 0 amorteald temporara a limbii in timpul administrarii sublinguale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele si semnele supradozajului cu dimenhidrinat pot include somnolenta, hiperpirexia si
efectele anticolinergice. La doze mai mari, si in special la copii, pot aparea simptome de excitatie ale
SNC, inclusiv halucinatii si convulsii; la doze masive, poate interveni coma sau colapsul
cardiovascular.

Abordare terapeutica

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Masurile de initiere a golirii gastrice rapide
(lavaj gastric) si, in cazurile de intoxicatie acuta, utilizarea de carbune activat se pot dovedi utile.
Convulsiile pot fi controlate cu diazepam sau tiopental de sodiu. Utilizarea intravenoasa a
fizostigminei poate fi eficace Tn antagonizarea simptomelor anticolinergice severe.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Codul ATC: A04A
Dimenhidrinat: medicament antihistaminic Hi cu structurid de etanolamina, caracterizat prin:

. un efect sedativ semnificativ la doze uzuale, care este de origine histaminica si adrenolitica
centrala;
. utilizarea de efecte anticolinergice periferice pentru prevenirea si tratarea raului de miscare



. un efect adrenolitic periferic capabil de a restabili starea hemodinamica (risc hipotensiune
arteriala ortostatica).

Antihistaminicele au ca trasatura comuna, prin antagonism competitiv mai mult sau mai putin

reversibil, posibilitatea de a se opune efectelor histaminei in special la nivel cutanat, in bronhii,

intestin si vasele de sange.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dimenbhidrinat se disociaza 1n difenhidramina si 8 cloroteofilina dupa administrare. Difenhidramina
este un metabolit activ si este bine absorbita din tractul gastro-intestinal cu o biodisponibilitate de la
42 pana la 62%. Concentratiile plasmatice maxime (Crax) de difenhidramina sunt atinse la om in 2
pana la 3 ore. Durata activitatii este intre 4 si 8 ore. Medicamentul este distribuit extensiv in intreg
organismul, inclusiv SNC, cu legarea de proteine variind de 78 - 98,5%. VVolumul de distributie
variaza de 3,3-6,8 I/kg si aproximativ 14 I/kg la varstnici (interval de la 7 la 20 I/kg). Volumul ridicat
de distributie observat de obicei la antihistaminicele H; se datoreaza liposolubilitatii acestor molecule.

Difenhidramina experimenteaza la primul pasaj hepatic extins N-demetilare catalizata prin CYP2D6; o
demetilare minora prin CYP1A2, 2C9 si 2C19; si grade mai mici de metabolizare in sistemele
pulmonare si renale.

Difenhidramina se excreta in urind sub forma de metaboliti si medicament nemodificat. Clearance-ul
plasmatic variaza de la 600 la 1300 ml/minut si injumatatirea prin eliminare este de 5 ore la copii
(interval: 4 pana la 7 ore); 9 ore la adulti (interval: 7 pana la 12 ore) si 13,5 ore la varstnici (interval: 9
pana la 18 ore).

Tntr-un studiu comparativ de biodisponibilitate a dimenhidrinat 50 mg comprimate sublinguale, fata de
15 ml sirop (49,5 mg/15 ml), pe 24 de voluntari sanatosi, a fost observat un grad similar de absorbtie a
difenhidraminei si concentratiile Crmax au fost cu mult peste nivelurile sanguine terapeutice de peste 30
ng/ml la 2,8 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Experienta limitata din studiile efectuate la animale, cu utilizare unica si cu doze repetate, nu a
evidentiat niciun risc specific suplimentar pentru oameni, dincolo de cele deja mentionate in alte parti
ale RCP.

La testele in vitro electrofiziologice, cu concentratii care au depasit doza eficace terapeutic cu un
factor de aproximativ 40, difenhidramina a blocat canalul K* de rectificare intarziata rapida si a
prelungit durata potentialului de actiune. Prin urmare, difenhidramina are potentialul de a induce
aritmii “torsada a varfurilor”, daca exista factori suplimentari. Acest lucru este sustinut de studiile de
caz unice privind difenhidramina.

Dimenhidrinat a fost testat in vitro pentru efecte mutagene. Testele nu au aratat nicio dovada relevanta
privind efectele mutagene.

Nu exista date din studii de carcinogenitate pe termen lung cu dimenhidrinat. Studiile de
carcinogenitate cu difenhidramina nu au furnizat nicio dovada a unui potential de inducere a tumorilor
la om.

Toxicitatea in cazul reproducerii

Dimenhidrinat este doar insuficient cercetat referitor la toxicitatea pentru reproducere. Studiile la
animale privind toxicitatea dimenhidrinatului asupra embrionilor si fetusilor au fost negative, dar
cantitatea de date a fost insuficientd. Studiile la animale nu s-au efectuat pentru evaluarea riscului de
afectare a fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Copolimer acid metacrilic — metacrilat de metil (1:1)
Celuloza microcristalina

Manitol

Amidon glicolat de sodiu - tip A

Aroma de vanilie

Zaharina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Levomentol

Talc

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

O cutie care contine un numar corespunzator de blistere din PA/AI/PVC-AI (Al-Al) contindnd 4, 10,
20 comprimate sublinguale.

O cutie cu un flacon alb din PETD opac, cu capac cu filet securizat pentru copii si desicant montat in
capsula de polietilena de joasa densitate de culoare alba, format din 2 g de silicagel (dioxid de siliciu
amorf), in flaconul cu 30 de comprimate sublinguale.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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