Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen

bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
Gebrauchsinformation

Vomex A” Kinder-Suppositorien 40 mg

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandeil

1 Zapfchen enthlt 40 mg Dimenhydrinat
Sonstiger Bestancie:

Hartfett

Darreichungsform und inhalt
Eine Packung enthalt 10 Z&pichen (N 1)

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Dimenhydrinat st ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen
aus der Gruppe der Hr-Antihistaminika.

Astellas Pharma GmbH

Postfach 80 06 28, 81606 Minchen
Tel.: (089} 45 44 01

Fax: (089) 4544 1329

Internet: www.astelias.com/de
Hersteller

Astellas Pharma S.,p.A

Via delle Industrie no. 2

20061 Carugate (MI) talien

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei
Reisekrankheit

Hinweis: .
Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen im Gefoige einer medikamentdsen
Krebsbehandlung (Zytostatika- Therapie) nicht geeignet.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Vomex A Kinder -Suppositorien 40 mg nicht

anwenden?

Sie diirfen Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg nicht

anwenden bei:

+ Uberempfindlichket gegentber Dimenhydrinat, anderen
Antihistaminika bzw. einem anderen Bestandteil des
Arzneimittels,

+ akutem Asthma-Anfall

+ grlinem Star (Engwinkelglaukom),

+ Nebennieren-Tumor (Phéochromozytom),

+ Storung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie),

» VergroBerung der Vorsteherdrise (Prostatahyperplasie) mit
Restharnbildung,

+ Krampfanfélien (Epilepsie, Eklampsie).

Wann dirfen Sie Yomex A Kinder- Suppos»tonen 40mgerst
nach Riickspmchemit lhrem Arzt

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu hitte [hren Arzt, Dies gt auch, wenn diese Angaben
bel Ihnen friiher einmal zutrafen.

Vomex A darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt
angewendet werden bef:

+ Eingeschrankter Leberfunktion,

+ Herziythmusstdrungen (z.B. Herzjagen),

+ chronischen Atembeschwerden und Asthma,

« Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Wasmiissen Sie in der Schwangerschaft und Stilizeit
beachten?

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg sollten wahrend der
letzten Schwangerschaftswochen wegen mdglicher
Auslisung vorzettiger Uteruskontraktionen nicht angewendet
werden.

Wahrend der ersten sechs Monate der Schwangerschaft
sollten Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg nur
angewendet werden, wenn nicht-medikamentdse
MaBnahmen keinen Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu
rat.

Dimenhydrinat gent in geringen Mengen in die Muttermilch

Konzentrationsfahigkeit kdnnen sich nachteilig auf die
Fahriiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach
unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbeginn und
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol {s.
auch "Wechselwirkungen).

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 40mg, und was missen Sie
beachten, wenn Sie zusatzlich andere Arzneimittel
anwenden?

Bei gleichzeltiger Anwendung von Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg mit anderen zentral dmplenden
Arzneimitteln (Arzneimitieln, die die Psyche beeinflussen,
Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel) kann es
2u einer gegenseitigen Verstérkung der Wirkungen kommen.
Die "anticholinerge™ Wirkung von Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg (s. unter Nebenwirkungen) kann durch
die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder
bestimmte Mittel gegen Depressionen [trizyklische
Antidepressival) in nicht vorhersehbarer Weise verstérkt
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A Kinder-Suppositorien
40 mg mit sogenannten Monoaminoxidase-Hemmern
{Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von

| Depressionen eingesetzt werden) kann sich u.U. eine

|
|

|

lebensbedrohliche Darmiahmung, Harverhalten oder eine
Erhdhung des Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem
kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb diirfen Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der
Monoaminoxidase angewendet werden,
Die Anwendung von Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg
zusammen mit Arzneimittein gegen erhdhten Blutdruck kann
2u verstarkter Mdigkeit fithren,
Der Arzt sollte vor der Durchfihrung von Allergie-Tests iiber
die Anwendung von Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg
informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse méglich
sind.
Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg die wahrend einer Behandlung mit
bestimmten Antibiotika {Aminoglykosiden) eventusli
auftretende Gehdrschéaiqung u.U. verdeck! werden kann.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimitiel gelten konnen.

i Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke soflten Sie

meiden?

Wahrend der Behandlung mit Vomex A Kinder-Suppositorien
40 mg solite kein Alkohol getrunken werden, da durch
Alkoho! die Wirkung von Vomex A Kinder-Supposttorien

40 mg in nicht vorhersehbarer Weise veréndert und verstérki
werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter beeintréchtigt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben geften, soweit lhnen hr Arzt Vomex
A Kinder-Suppositorien 40 mg nicht anders verordnet hat.
Bitte haten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg sonst nicht richtig
wirken kdnnen!

Wie viele Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg und wie oft
soliten Sie Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg anwenden?
Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am
Kérpergewicht der Patienten orientieren. Bei kieinen Kindern
kann schon eine einmalige Gabe zur Linderung der
Beschwerden ausraichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, soliten dabei
Tagesdosen von 5 Milligramm pro Kilogramm Kdrpergewicht
nicht liberschritten werden. Das bedeutet, dass Kinder mit
einem Kdrpergewicht unter 24 kg im Allgemeinen nicht mehr
als 2 Zapfchen am Tag erhalten sollten.

Kleinkinder (6-15 kg) erhalten 1mal taglich ein Z&pfchen.
Kinder (15-25 k ) konnen erforderlichenfalls 2-3maf tagiich
ein Zapfchen er! aﬂen

Wie und wann soflten SieVomex A Kinder-Suppositorien

(000000)

aufgesucht werden, damit dieser Gber eine
Weiterbehandlung entscheiden kann.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Wasist zu tun, wenn Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg
in zu groBen Mengen angewendet wurden (beabsichtigle
oder versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungen mit Dimenbydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A,
konnen unter Umsténden lebensbedrohtich sein. Kinder sind
besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vomex A
Kinder-Suppositorien 40 mg ist in jedem Fall unverziiglich ein
Arzt (Vergiftungsnatruf 28.) um Rat zu fragen.

Bei einer leichten Uberdosierung kann es zu Schidfrigheit
und Schwindel sowie zu sogenannten “antichalinergen
Symptomen” (Mundtrockenheit, Sehstdrungen, Verstopfung)
kommen.

Massive Uberdosierung kann 2u Krampfen, Psychosen mit
Halluzinationen, Erregungszustanden, beschieunigter
Herztétigket, Blutdruckanstieg, Fieber und anderen
ausgepragten antichalinergen Symptomen sowie zu
Atemstorungen, Bewusstlosigkeit und Herz-Kreislauf-
Stillstand fiihren.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die
Festlegung der erforderiichen MaBnahmen erfolgt durch den
Arzt.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Vomex A
Kinder-Suppositorien 40 mg angewendet oder eine
Anwendung vergessenhaben?

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Anwendung von Vomex A Kinder-
Suppositorien 40 mg, wie von threm Arzt verordnet, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechenoder vorzeitig besnden?

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Anwendung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg nicht, ohne mit threm
Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen knnen bei der Anwendung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg auftreten?

In Abhangigkett von der individuellen Empfindlichieit und der
angewendeten Dosis kommt es haufig - insbesondere zu
Beginn der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen:
Schifrigeit, Benommenheit, Schwindelgefihl und
Muskelschwache. Diese Nebenwirkungen kdnnen auch noch
am folgenden Tage zu Beeintrachtigungen fihren.
Gelegentiich kdnnen als sogenannte "anticholinerge”
Begleiterscheinungen Mundtrockenhett, Erhdhung der
Herzschiagtolge (Tachykardie), Geflihl einer verstopften
Nase, Sehstbrungen, Erhdhung des Augeninnendruckes und
Stdrungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-Darm-
Beschwerden (z.8. Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des
Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchiall) und
Stimmungsschwankungen wurden beobachtet, Ferner
besteht, insbesondere bei Kindern, die Mdglichket des

I Auftretens sogenannter "paradoxer Reaktionen" wie Unruhe,

Erregung, Schiaflosigkeit, Angstzustanden oder Zittern.
AuBerdem ist iber allergische Hautreaktionen und
Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahiung

. meiden) und Leberfunktionsstdrungen (cholestatischer

Iterus) berichtet worden.

Blutzellschaden konnen in Ausnahmeféilen vorkommen.
Nach langerfristiger taglicher Anwendung kénnen durch
plotzliches Beenden der Behandlung voribergehend .
Schlafstorungen auftreten. Deshalb soltte in diesen Fllen
die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis
beendet werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bef sich beabachten, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte threm Arzt oder Apotheker mit,

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen 2u
ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen entscheidet thr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
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115722

\ |

W (iner, Bisher sind keine langfristigen, negativen Auswirkungen \ 40 mg anvenden? Faltschachtel und der Zapichenumhilung aufgedruckt

'\l

e 2uf Sauglinge beschrieben. Solte ein gestiltes Kind
- Anzeichen fir erhdhte Unruhe zeigen, ist auf

mumm Flaschennahrung umzustellen oder die Behandlung mit
ammmn VoMEx A Kinder-Suppositorien 40 mg abzusetzen.

VorsichtsmaBnahmen filr die Anwendung und
Warnhinweise

Wasmissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Schiafrigkelt, Gedachtnisstdrungen und verminderte

Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben
in regelmaBigen Absténden Gber den Tag verteilt.

Die Kinder-Suppositorien 40 mg sind tief in den Enddarm
einzufiihren.

Wie lange sollten SigYomex A Kinder-Suppositorien 40mg
anwenden?

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg sind, wenn vom Arzt
nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung
vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden und spétestens
nach zweiwdchiger Anwendung solite deshalb ein Arzt

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie sind Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg
aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagem.

Bitte achten Sie auch darauf, dass das Arzneimittel
unzuganglich fiir Kinder autbewahrt wird.

Stand der Information:
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flenoMuyaH npeaop BaKHKUX OAPEAGN jeANHO MEPOABHOT
HEMa4KOr TeKCTa uidopmaumje o ynotpebiu

Vomex A®neqje

cynsuropuje 40 mr

Nonpyyja npumene
Kao npesenTsa 1 nievetbe myke U Nospahatba pasnix
f1OPeKNa, HapOUUTO BonecTi NyToBatba.

+ CMETHbA CpUaHOr PUTMYyCa (HNP. NAPOKCHCTUYHE
Taxukapauja)

» XPOHVNHUX CMETHU AUCatbA 1 ACTME,

« CyXetba Ha U3nasy xenylya (CTeno3a nunopyca).

Ha wma sopa da ce o6pamu naxtway mpydrofiu u kod dojersa?

Koa npwmene 3a BpeMe TpyaHofie v fojersa MONKMO fa

06paTTE NaXtbY Ha OACEHaK KORTPAMHANKALW HEMAUKOr

TeKcra.

Mepe onpe3a sanpumeny v ynosgpetba

Hocnauocv, CmeTrbe Namhiersa U cMarbeHa CnocobHocT
KOHLEHTPaLIWjE MOTY A3 ACTY]Y HETaTUBHO Ha cnocoBHacT
BOMHHE WU CTOCOBHOCT Papa Ca MaiuMHama. To BaxM Y
HAPOUIATO] MEPH HaKOH HEAOBOMLHON BPeMeHa CNaBatba,
Ha MOETKY fledetba ¥ NPOMEHE MPEnNapaTa Kao v Kop

Hanomena:
I Huje Ny 3a nojeny neverse
Myke v noepahatba y npatebit jefiHor TO3HOS

Neyetba paka (Tepankja UMToCTaTHKaMa).

KouvpamHanxauuje

Vomex A ievje cynosutopje 40 Mr He CMeTe fia y3umare KOp:
fPEOCeT/LUBOCTIA NPeMa AMMEHXIAPYHATY U fipema ApYTw
AHTUXMCTAMUHILIAMA OJHOCHO HEKOM ADYFOM CaCTaBHOM
feny neka,

aKYTHOT aCTMATUUHOT Hanafia,

3efleHe MpeHe (YCKO YTaoH¥ rraykom),

Tymopa HanbyBpexHe xne3ne (Geoxpomouutom),
CMeTHbe Kof| NPou3BOAKE Kpae boje (nopdupuja),
noseharba ipocTare (xunepnnaswja npoctate) ca
CTBapatbem MOKDQF\HO[ 0CTaTKa,

TPYEBTIX Hanajia (envnencuja, eknamncujal,

Vomex A cMe ia ce NPUMEHY CaMO HaKOH CaBeToBarba Ca
nexapom Kog:

« orpaHmuene GyHkuuje jeTpe,

Jeal [RenoBatba ca ankoxonom.

Ynyra 0 fo3wpary, BpCTW ¥ Tpajatby Npvimene

Mana peva (6-15 kr) fobujy jenanryT aHesHo jeriar venuh.
[lewa (15-25 r) mory no notpe6u Aa pobujy 2-3 nyTa sHesHo
jena venuh.

[laBarba ce pacnogene y pefoBHUM OACTOjatbyIMA NPEKO flaHa.
[leuje-cynoautopuje 40 Mr ce yBofe AyBoKo Y kpajibHe Lpeso.
Vomex A peyje-cynosuropuje 40 Mr cy npensuhiene camo 3a
KPATKOTPajHy PMMEHY, YKONUKO NieKap He OfpeAn Apyrauvie.

TlpexomepHo gosmparbe u Apyre rpewke Kof npuMene

¥ cnyvajy npexoMepHor 03uPatba Unu Tposakba ca Vomex A
cynoavTopyjama 40 MT KOR Aelle MOpa Y CBAKOM CNyuajy OfMax
113 ce NIocaBeTyje nekap (Hp.syxaH noawe 36or TpoBarba).

;ngpegua fenoatba

¥ 3aBUCHOCTH O VIHIIlVIBVIﬂyaﬂHOj OCeT/bUBOCTA N O
\'\pWMEibeHOj KOMWUMHW, SONA3M YECTO — HAPOUMTO Ha NOUETKY
Neversa - 40 cnenehmx CMOPEAHUX AeNoBatba: NOCNaHoLTY,

oMammeHocTw, ocehaja sprornasuue v craboctn muwuha,
0OBa criopejjHa fienosatsa MOTy fia BOAe [0 CMETHbM U
cnepeher faua.

¥ Hexum cnyyaj MOTY fja HacTyre
,AHTUXONUHEPTUYHE * MORPATHE NojaBe CyLiera YCTHjy,
nosefiara yHyTPaLLMErOUHOT NPUTCKA, CMETHE MOKPetba.
YrBphenre cy v enyuaHo-upeBHe Terobe (Hrp. Myka, bonosn
Yy oApYujy Kenylia, nospaharbe, 3a4erberocT wiu Apous)
W OClunaiwje pacnonioxerba. Haparbe nocToju, Hapouwto
KOA fieLie, MOryRHOCT HaCTYNa TAKC3BaHHX ,MAPAAOKCHIKK
peakuvja” Kao HEMMP, Pa3HPAKEHOCT, HeCAHKLI, CTatba CTpaxa
wam apxTarea, Ocvm Tora je 61uno u3sewTaja o aneprutiKg
PEAKUNY KOXE, OCET/BIUBOCTH KOXE Ha CBETNO (n3beragaTn
DMPEKTHO 3pauetbe CyHLial} M 0 cMeTrhaMa dyRKuMje jeTpe
(xOnecTaTnyaH wkTepyc).

Y VI3HVMMHIM CyuajeBuMa MOXE 3 pofie Ao owTehetba
KpBHuX fienwja.

Hakon AYropOYHe HEBHE NPUMEHE MOXE KOf| Harnor
3aBPLIETKA Nleyetba A2 NPYBPEMEHD HACTYNe CMeTHe
cnagarba. 3607 Tora G nevetbe y 0BaKBUM CNyajeBiMa
Tpebanc Aa Ce 33BPLIA NOCTENEHAM CMAHEteM JO3€.

Ao cTe criopefiHa flenoBatba onasunu kop Bac, koja y 08oj
MHOOPMatij O yrnoTpeb HUCY Cafipiana, 06aBecTUTe 0 Tome
Batuer nexapa unv anovexapa.

Ynyre 0 poky Tpajaiba nexa

[latym 338pLUETKA POKA TPajarba OBOMEKA je OTUCHYT Ha
KyTUju ¥ Ha OMoTy uenufia, NloCne 0BOT AATYM HemojTe BuLLE
Jia ynotpebasate o8aj nek!

He cknaguwnty npexo 25°L!

Monumo ia o6 paiTe naxiby Ha 10, Aa Ce Niek yysa
HENPUCTYTIAUHO 3a fewy.

Kullanim talimatlarinin sadece Almanca ashnin gegerli
olmasi kaydiyla, dnemli kisimlarinin kismi gevirisidir

Vomex A°
40 mg cocuk fitili

Kullanim alanlari (endikasyonlary
Ozellikle hareket hastaliginda (yo! tutmasi) farkh
sebeplerden kaynaklanan bulanti ve kusma sikayetlerinin

tedavisi ve onlenmesi igin.

Uyar:

Dimenhidrinat maddesi tek ilag olarak, ilag tedavisi
uygulanan kanser tedavisi {sistostatika tedavisi) sonucunda
olugan bulanti ve kusma sikayetlerinin tedavisi igin uygun
degildir.

Kontraendikasyonlari

Vomex A 40 mg cocuk fitilinin agagidaki durumlarda
kullaniimasi yasaktir:

Dimenhidrinat maddesine, diger antihistaminik veya
bu ilacin bagka bir bileskenine kargi agin duyarbhk
gdsterdiginizde,

Akut astim krizinde,

Glokom (karasu),

Bobrekustii bezi timdri (Pheokromositom),
Hemoglobin tiretimi bozuklugu {Porphiri),

Artik idrar olusumu ile birlikte prostat biiyimesinde
{Prostata hiperplazisi),

Kramp krizlerinde (Epilepsi, Eklampsi).

Asagidaki durumlarda Vomex A ilacinin kullammina sadece
doktora danisildiktan sonra izin verilmistir:

MepIKi} HETAQPATT TWV GNUAVTIKWV KAVOVIORWY
TOU QMOKAEITTIKG KABOPIGTIKOU YEP HAVIKOU
KEPEVOU TwV oSnyt@v Xprong.

Vomex A® unsbera

avnhikwv 40 mg

Topeic xpriong

Tiat T TIPOANYI Kal QVTIETWTION THG VAUTIO Kal
Tou €peTou Slapopuwv artiwy, E151KG Tng aodévelag
TabiSiwv.

Ynodealn:

H Sipevudpwatn eivat akatahnin yia ty
AOKAEIOTIKI] QVTIMETANTION TG VOUTIAG KAl Tou
EHETOV, O OUVOUAOWO LIE Tr) PUPHAKEUTIKN
QVTIETATILON TOU KAPKivOu (KUTTAPOSTATIKY
Bepaneia).

£L

Dev emtpénetal va xopnyeite Vomex A unoBeta
avnhikwv 40 mg oe:

unepevacBnoia oTn Siuevudpwatn i ahha
QVTIOTapVIKG 1y AMO ouaTaTIKG TOU Pappakou
ofeia kpion doBparog

yhavkwpa fyhaokwpa KheoThg ywviad),

OyKo EMVEPPISiLV ((patoypwHOKUTwYA),
Siatapdyn TC Mapaywync xpWOTIKKC Giuatog
{noppupia),

+ UNEPTPOPID MPOCTATOV (UTTEPTIAGGIG MPOTTATOU)
JIE KATaKPATNOT| UTENOITTOU 0LV,

Kploeic onacpwy (emAnyia, ekhauyia).

To Vomex A emtpénetal va xopnyeital pévo katonv
GUVEVVONOEWC PE TOV YIATRO OF:

TIEPIOPIOUO TNG NTATIKAC AErToupyiac,

KapSiakéC appuBieg (M. koAmkn papypapuyr),
XPOVIEC aVanveEUTTIKEC Slatapaxés kat aatua
oTévwon e£650u OTOpAKOL (OTEVWOT TTUAWPOU).

+ Kisith karacider fonksiyonu,

+ Kalp atig bozukiuklar {Grnegin hizl kalp atigr),

« Kronik solunum sikayetleri ve astim,

« Mide gikisindaki daralma (Pilorus stenozu).

Gebelikte ve emzirme doneminde nelere dikkat etmek
zorundasmniz?

{lacin gebelik esnasinda ve emzirme doneminde
kullanimsna iliskin ofarak litfen Almanca metnin
Kontraendikasyontar” kisminda verilen bilgileri dikkate
aliniz.

Kullanimda dikkat edilecek noktalar, onjemler ve
uyarilar

Uykulu olma, hafiza bozukluklan ve konsantrasyon
kabiliyetinin azalmasi, otomobil siirmenizi veya makineler
ile calisirken faaliyetlerinizi olumsuz yonde etkileyebilir.
Bu durum dzellikle yetersiz siire uyudugunuzda, tedaviye
basladgirizda ve ilag dedistirdiginizde ve ayrica alkol
kuliandigivizda daha etkili olarak kendini gosterir.

Kullamm sekli, dozu ve kullanim siiresi

Kiiguk cocukiara (6-15 kg) glinde 1 kez bir adet fitil verifir.
Cocuklara {15-25 kg) gerektidi durumda giinde 2-3 kez bir
fitil verilebitir.

Fitil kuilanimi giin iginde déizenli araliklar takip edilerek
dagitilr.

40 mg qocuk fitilleri rektum igine yerlestirilecektir.
Vomex A 40 mg cocuk fitilleri, doktor tarafindan

baska sekilde ngorilmediginde kusa siireli tedavi igin
Sngoriilmigtar.

Dozagimi ve diger kullapim hatalar

Vomex A 40 mg cocuk fitili ile ilgili olarak dezasimi

veya zehirlenme meydana geldiginde derhal doktora
bagvurulmalidir (acil zehirlenme vakasi).

Tinipéner va MpOOEXETE KATA TNV EYKUUOOUVI} KAI TO ‘
8nhaoud;

e Xprion KaTd TNV £yKUP0GHVN Kal To BnAaopd
napakaholpe TPOCELATE TIC 0dNyieg Tou kegahaiou
«avTEDEICEICy OTO YEPPAVIKO KEipiEvo.

Mypn pévpwv aopakeiag kard T Xprion kat
nposdonomTikéc oBnyieg

Yrvnhia, SiaTapayr) PvRunG Kot PEwpEVn iavomTa ‘
GUYKEVTPWONG, MITOPE] va EMSPACOUV apvTKA OTRY
KGQVOTNTA 08HYAONG ) OTNY IKaVATNTA XEIPIOUOU ‘

pnYavnuaTwy. Auto 1oy el £181KG PETA amd avenapkr \

Sapkeia UTvou, pe Ty évapén Tne Bepaneiag, oty
aMhayr TAPACKEVAOHATWY KAl O GUVSUAONO pE
AAKOOA.

O8nyiec Sogohoyiac, Tpémog kat Sidpkeia XprioNC
Nrjma (6 - 15 kird ) xopriynon dna npepnaiwg éva
unodeto.

Nadia (15 - 25 KAG) xopAynon av xpeiaoTel 2-3 pope
nuepnaiwg éva unoBero.

Katavopr Tng npeprotag xopAynong O TAKTIKA
SlaoTApaTa.

Ta nabika unoBera 40 mg va eloépyoviar abid otov
aneuBuopiévo.

TaVomex A unoBeta avnhikwv 40 mg npoBhénoviat
u6vo yla BpaxunpdBeapun xpron eGaov 0 YIaTpaG
Sev ouvEOTNOE BLAPOPETIKA.

Ynepboooloyia kan GANEC ECQANIEVES XPRTELC

L& mepimwon unepdocohoyiag fy SnAntnpiaonc and
TaVomex A undBeta avnhikwv 40 mg, mpénel mavia
va oupBouheUeate rdpauTa éva yiatpd (m.y. 1o Kévipo
Anmpraoewy.)

Napevépyeieg

e e€aptnon e Ty atopikr evaiabnaia ka

TNV XopnyoUpevr 860, TPOKURTOUY Guyvd
-&101Ka oy évapén TG avTipeTRmonG- ot e§fg
Tiapevépyeleg: unvnhic, anoxaivwon, iyyog Kat
Wik aduvapia. Autég oL apevépyeleq ummopel va
TPOKAAETOLV IPOBARUGTA KOt TV EMOLEVT PéPA.

Yan etileri

Kisisel hassasiyete ve uygulanan doza bagh olarak tedavi
baglangicinda sik olarak su yan etkiler meydana gelir:
Uykulu olma, uyusukiuk, bunalma, bag donme hissi ve

kas zayifligh. Bu yan etkiley bir sonraki ginde de meydana
gelebilir. Bazen, antikolinerj" etkilerin uzantisi olarak agiz
kurumasy, g6z ig basmainin yitkselmesi ve idrar yapma
bozukluklan meydana gelebilir. Aynica mide ve barsak
sikayetleri (6rmegjin butanma, mide bolgesindeki agnilar,
kusma, kabiz veya ishal) haleti ruhiye diizensizlikleri de
gozlemlenmitir. Ayrica dzellikle cocuklarda, huzursuzluk,
heyecan,uykusuziuk, korku durumlars ve titreme gibi
“paradoks reaksiyonlar” olusmast miimkindiir. Aynica alerjik
cilt reaksiyonlari ve cildin 15iga karg: hassashgh (direkt gines
1sinfanndan kaginin!) ve karaciger fonksiyon bozukluklan
(kolestatik ikterus) gorilmustiir,

Istisnai durumlarda kan hiicrelerinin zarar gérmesi
mimkindd.

Uzun siireli gintiik kullamimlardan sonra tedavinin birden
Kesilmesi durumunda gegici olarak uyku dizensizlikleri
meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda, alinan dozlar yavag
yavas azaltilarak tedaviye son verilmelidir.

Viicudunuzda, bu prospektils icinde agiklanmayan yan
etkiler tespit ettiginizde bu etkileri doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

llagin saklanmast ile ilgili bilgiter

lacin son kullanma tarihi ilag kutusu ve fitil kab Gizerine
basiimigtyr. Belirtilmig olan bu tarihten sonra ilaci
kullanmayint

itaci 25°C istiinde bir sicaklikta depolamayn.

Hlacin ¢ocuklarn erisemeyecedi bir yerde saklanmasina
lGitfen dikkat ediniz.

Eukaipiakd Uropei va EppavicTol T Aeydpeva
«OVTIXOMVEPYIKG» TIAPAMAEUPA CUNTTLIHATA:
{npoatopia, abénon e evdopBahuag meong kat
€VOXAROEIC Kata T o0pnan.Emiong mapatnpiBnkav
YOOTPOEVTEPIKES EVOXARTELS (LY. vauTia, névor oTny
TEPIOXT] TOU GTORAXOY, EUETOS, SuskoldTTa f
d1appoia) kak petantwaosl; diaBeang. NapdAnia,
Sev amokheietar E151KA 0Ta naIdId, Ny EpPAvIon

Twv Aeyopevwy «napdSodwv avTidpdogwv» dmiwg
avnouyio, epeBiopdc almvia, dyxog A Tpodpag. Ektég
AUTWY, avagEPOVTal AMEPYIKEC avapuhadie kal
@uwrtogvaodnaia Tou Séppatog (amopuyr dpeong
£kBeong oTnv nMakr aktivoPokial) kai Natikég
BUCAEITOUPYIEC (XOAOOTATIKOG {KTEPOC).

e eEQIPETIKEC TEPITTWIGEI, UITOPE( va NAPOUOIACTEL
Kat BAGPN oTa aipatokvTIapa.

Ze andron Siakon) ¢ Bepaneia, Yeta and
waxpompoBeoun xaBnuepvi xprion, propel v
TAPOUCIAaTOUY TTapodikég Siatapaxéc Unvou.
Tuvenwg, Ba TpEner 6’ QUTEC TG TEPUTTWOEIC VA
TEPPATIOTE N Bepanteia, e oTadiakn peiwon Tng
6oong.

Edv mapatnprioeTe OTOMKA TAPEVEPYEIES TTOU BEV
avaypapova aTi¢ oBnyieg XpHOoNG, NOPAKAAOUHE va
TIC AVAPEPETE GTO YIATPO 1} TOV PUPHAKOTIOS GaC.

Odnyiec Siatipnang pappdkoy

H nuepopnvia Aféng Tou Qappaxou eTunGBnke

GT0 KOUTI Kait 0T0 TIERIBANA Twy umoBetwy. Mn
XPTOWOTIOIEITE TO PAPPAKO PETA THV NHEPOUNVIC
Aigng!

Aatipnon éwg 25°C,

NapakaloUPE MPOTEXETE TO YAPUAKD va PUAGCOETAL
Hakptd and ta nadid.
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