KLINGE

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender PHARMA

VOMEX A’ Dragees

50 mg iiberzogene Tablette (Dragee)
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Wasiin dieser Packungsbeilage steht

1.Was sind Vomex A® Dragees und wofir werden sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A® Dragees beachten?
3.Wie sind Vomex A® Dragees einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie sind Vomex A® Dragees aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Vomex A® Dragees und wofiir werden sie angewendet?

Vomex A° Dragees sind ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der H,-Antihistaminika

Vomex A° Dragees werden eingenommen zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen unterschied-
lichen Ursprungs, insbesondere bei Reisekrankheit

Hinweis:

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen im Gefolge einer medikamentésen Krebsbe-
handlung (Zytostatika-Therapiel nicht geeignet.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A® Dragees beachten?

Vomex A® Dragees diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sieallergisch gegen Dimenhydrinat, andere Antihistaminika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei akutem Asthma-Anfall,

- beigriinem Star (Engwinkelglaukoml,

- wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom| erkrankt sind,

- wenn Sie an einer Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden,

- bei Vergrofierung der Vorsteherdrise [Prostatahyperplasie] mit Restharnbildung,

- wenn Sie an Krampfanfallen [Epilepsie, Eklampsie) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vomex A° Dragees einnehmen, bei

~ eingeschrankter Leberfunktion,

- Herzrhythmusstérungen [z.B. Herzjagenl,

- Kalium- oder Magnesiummangel,

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardiel,

- Herzer langeborenes QT-Syndrom oder andere Klinisch bedeutsame Herzschéden, insbe-
sondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefafie, Erregungsleitungsstrungen, Arrhythmien),

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern oder zu
einer Hypokaliamie fiihren [siehe unter .Einnahme von Vomex A° Dragees zusammen mit anderen Arzneimitteln’),

- chronischen Atembeschwerden und Asthma,

- Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenosel.

Vomex A® Dragees diirfen in diesen Fallen nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen werden.

Kinder
Vomex A° Dragees sollen nicht bei Kindern unter 6 Jahren verwendet werden. Hierzu stehen spezielle niedriger dosier-
te Darreichungsformen zur Verfiigung

Vomex A® Dr mitanderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel haben oder andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden

Bei gleichzeitiger Einnahme von Vomex A® Dragees mit anderen zentral dampfenden Arzneimitteln (Arzneimitteln, die
die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittell kann es zu einer gegenseitigen Verstar-
kung der Wirkungen kommen.

Die .anticholinerge” Wirkung von Vomex A® Dragees (siehe Abschnitt 4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?") kann
durch die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder bestimm-
te Mittel gegen Depressionen [trizyklische Antidepressivall in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A® Dragees mit Hemmern (Ar. die eben-
falls zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden) kann sich u.U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung,
Harnverhalt oder eine Erhohung des Augeninnendruckes entwickeln. Auflierdem kann es zum Abfall des Blutdruckes
und zu einer verstarkten des Zentralner und der Atmung kommen. Deshalb diir-
fen Vomex A° Dragees nicht gleichzeitig mit der werden

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln, die

- ebenfalls das sogenannte QT-Intervallim EKG verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhyth-
mika Klasse IA oder Ill], bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien
bzw. Magen-/Darmgeschwiire oder Mittel zur spezieller geistig-seelischer Erkran-
kungen [Neuroleptikal, oder

- 2u einem Kaliummangel fiihren kénnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel)

ist zu vermeiden.

Die Einnahme von Vomex A® Dragees zusammen mit Arzneimitteln gegen erhdhten Blutdruck kann zu verstarkter Mii-
digkeit filhren.
Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-Tests iber die Einnahme von Vomex A® Dragees informiert werden,
da falsch-negative Testergebnisse méglich sind
Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomex A® Dragees die wéhrend einer Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(Aminoglykosiden) eventuell auftretende Geharschadigung u.U. verdeckt werden kann.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Einnahme von Vomex A® Dragees zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Vomex A® Dragees sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung
von Vomex A® Dragees in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden dadurch weiter beeintrichtigt
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A° Dragees, kann zur Auslsung vor zeitiger Wehen fiihren. Die Sicherheit einer An-
wendung von Vomex A” Dragees in der Schwangerschaft st nicht belegt. Ein Risiko ist fir Dimenhydrinat aufgrund klinischer
Daten nicht auszuschlieBen. Sie diirfen Vomex A® Dragees nur nach Ricksprache mit lhrem behandelnden Arzt einnehmen
und nur wenn dieser eine Einnahme fir unbedingt erforderlich hit.
Stillzeit
Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A° Dragees, geht in die Muttermilch tber. Die Sicherheit einer Anwendung von
Vomex A? Dragees in der Stillzeit st nicht belegt. Da unerwiinschte Wirkungen, wie erhghte Unruhe, auf das gestillte
Kind nicht auszuschlieBen sind, sollen Sie Vomex A° Dragees entweder in der Stillzeit nicht einnehmen oder in der Zeit
der Einnahme von Vomex A® Dragees abstillen
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lfrigheit, ungen und verminderte Konzentr kénnen sich nachteilig auf die Fahrtiich-
tigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzureichender

bei hsel sowie im ken mit Alkohol (siehe auch .Ein-

nahme von Vomex A° Dragees zusammen mit anderen Arzneimitteln / mit Alkohol")

Vomex A® Dragees enthalten Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Vomex A® Dragees daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3.Wie sind Vomex A° Dragees einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Kérpergewicht der Patienten orientieren. Bei kleineren Kindern kann
schon eine einmalige Gabe zur Linderung der Beschwerden ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sollten dabei Tagesdosen von 5 Milligramm pro Kilogramm Karpergewicht nicht



iberschritten werden. Das bedeutet, dass Kinder mit einem Kérpergewicht unter 30 kg im Allgemeinen nicht mehr als
2Dragees am Tag erhalten sollten.

Die empfohlene Dosis betréig

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre:

1- 4 mal taglich 1 - 2 Dragees lentsprechend 50 - 400 mg Dimenhydrinat), jedoch nicht mehr als 8 Dragees pro Tag
400 mg Dimenhydrinatl.

Kinder von 6 bis 14 Jahre:

1- 3 mal taglich 1 Dragee lentsprechend 50 - 150 mg Dimenhydrinat), jedoch nicht mehr als 3 Dragees (150 mg
Dimenhydrinatl.

Fiir Kinder bis zu 6 Jahren stehen spezielle niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verfiigung.

Artder Anwendung

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit erfolgt e erstmalige Gabe ca. 2 - 1 Stunde vor Reisebeginn. Zur Therapie von Ubel-
keit und Erbrechen werden die Gaben in regelmafligen Abstinden iber den Tag verteilt.

Die Dragees sollen unzerkaut und mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Vomex A° Dragees sind,wenn vom Arzt icht anders verordnet, nur zur krzzeligen Anwendung vorgesehen. Bei a-
haltenden Beschwerden sollte deshalb ein Arzt aufgesucht wer t h 2-wichiger n

Ihrem Arzt geprilft werden, ob eine Behandlung mit Vomex A® Dragees weiterhin erforderlich ist.

Wenn Sie eine gréfiere Menge Vomex A° D: haben, als Sie sollten

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A® Dragees, kinnen lebensbedrohlich sein. Kinder sind be-
sonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vomex A° Dragees st in jedem Fall unverziglich ein Arzt (Vergif-
tungsnotruf 2.8} um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomex A® Dragees ist in erster Linie durch eine Bewusstseinstriibung gekennzeichnet, die
von starker Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden folgende Zeichen beobachtet: Pupil-
lenerweiterung, Sehstérungen, beschleunigte Herztatigket, Fieber, heifle, gerétete Haut und trockene Schleimhaute,
Verstopfung, Erregungszustande, gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen. Auferdem sind Krampfe und Atemsts-
rungen méglich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atemlhmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren konnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen Mafinahmen erfolgt durch
denArzt.

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A® Dragees vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit
der Einnahme von Vomex A° Dragees so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben oder von Ihrem Arzt ver-
ordnet wurde

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A® Dragees abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Vomex A® Dragees nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dariiber zu
sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1von 10 Behandelten betreffen

Héufig: kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Moguche Nebenwirkungen
on der nd der Dosis kommt es sehr haufig - insbeson-

dere 2u Beginn der Behandlung - zu mtgenuenNebenw.rkungen Schifrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefihl und

Muskelschwéiche. Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu Beeintréchtigungen filhren.

Haufig konnen als ge" Begleiter: Mundtrockenheit, Erhshung der Herzschlagfol-
ge (Tachykardie, Gefiihl einer verstopften Nase, Sehstorungen, Erhahung d uckes und Stérungen beim
Wasserlassen auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens, Erbre-
chen, Verstopfung oder Durchfall) und Stimmungsschwankungen wurden beobachtet. Ferner besteht, insbesondere
bei Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens sogenannter . paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung, Schlaflosig-
keit, Angstzustande oder Zittern.

Aufierdem ist iiber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung mei-
den!) und Leber g Ikterus) berichtet worden.

Blutzellschaden kinnen in Ausnahmefallen vorkommen.
Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei ciner langeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist die ciner nicht auszu-
schliefen. Aus diesem Grunde sollten Vomex A Dragees nach Mdglichkeit nur kurz angewendet werden

Nach langerfristiger taglicher Einnahme kénnen durch plétzliches Beenden der Behandlung voriibergehend Schlaf-
storungen auftreten. Deshalb sollte i diesen Fallen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Vomex A® Dragees aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behiltnis nach .Verwendbar bis” bzw. .Verw. bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 25°C lagern.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vomex A° Dragees enthalten

Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.

1 Dragee enthlt 50 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-| ydrat, C: Dihydrat, Car ke-Natrium
(Typ A), hochdisperses . arabisches Gummi, Hyprolose, Talkum,
Sucrose, Macrogul 6000, Calciumcarbonat, Titandioxid, Eisen(l]-hydroxid-orid x H20, Eisenll}-oxid, Carminsaure-

Wie Vomex A® Dragees aussehen und Inhalt der Packung
Runde, rosafarbige Dragees.
Vomex A® Dragees sind in Packungen mit 10
und 20 Dragees erhaltlich.
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