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 thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Vomex A" Sirup

Wirksioff: Dimenhydrinat

Zusammensetzung

Arznelich wirksamer Bestandieil:

10 ml Sirup enthalten 33 mg Dimenhydrinat

Sonstige Bestandteile:

Kirscharoma, Propylenglycol, Glycerol 99%, Sucrose, gereinigtes
Wasser

Darreichungsform und Inhalt
Eine Packung enthalt 100 ml Sirup (N 1)

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Dimenhydrinat ist ein Mitte} gegen Ubelkeit und Erbrechen aus der
Gruppe der Hy-Anthistaminika.

Pharmazeutischer Unternehmer
Astellas Pharma GmbH

Postfach 80 06 28

81606 Minchen

Tel.; (089) 45 44 01

Fax: {089) 4544 1329

Internet; www.astellas.com/de

Hersteller

Astellas Pharma S.p.A.

Via delle Industrie no.2
20061 Carugate (MI), htalien

Anwendungsgebiete )

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

unterschiedlichen Ursprungs.

Hinweis: i

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit und

Erbrechen im Gefolge einer medikamentdsen Krebsbehandiung

{Zytostatika- Therapie) nicht geeignet

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Vomex A Sirup nicht einnefmen?

Se diirfen Vomex A Sirup nicht einnehmen bei:

+ Uberempfindlichieit gegentiber Dimenhydrinat, anderen
Anfihistaminika bzw. einem anderen Bestandeil des
Arzneimitels,

+ akutem Asthma-Anfall

+ griinem Star (Engwinkelgtaukom),

+ Nebennieren-Tumor {Phaochromozytom),

» Stérung der Produktion des Blutarbstofts (Porphyrie),

+ VergréBerung der Vorsteherdrise (Prostatatyperplasie) mit
Restharnbildung,

+ Krampfanféllen (Epilepsie. Eklampsie).

Wann diirfen Sie Vomex A Sirup erst nach Riicksprache mit fhrem

Azt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vomex A Sirup nur

unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt, Dies git
auch, wenn diese Angaben bei ihnen friher einmal zutraten.

Vomex A darf nur nach Rilcksprache mit dem Arzt angewendet

werden bei:

+ gingeschrénkter Leberfunktion,

+ Herzrhythmusstérungen (z.B. Herzjagen),

+ chranischen Atembeschwerden und Asthma,

+ Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stilzeit beachten?

Vomex A Sirup soltte wétrend der letzten

Schwangerschafiswochen wegen maglicher Ausidsung vorzeitiger

Uteruskontraktionen nicht angewendet werden. Wahrend der

ersten sechs Monate der Schwangerschaft soltte Vomex A Sirup

nur angewendet werden, wenn nicht-medikamentise MaBnahmen
keinen Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu rét

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Muttermilch dber.

Bisher sind keine langfristigen, negativen Auswirkungen auf

Sauglinge beschrieben. Solle ein gestiltes Kind Anzeichen fir

erhdhte Unruhe zeigen, ist auf Flaschennahrung umzustellen oder

die Behandlung mit Vomex A Sirup abzusetzen.

Vorsichtsmafinalimen fir die Anwendung und Warnhinweise
Was miissen Sie im StraBenverkefir sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bef Arbeiten ofne sicheren Haft beachten?
Schidfrigkeit. Gedachtnisstdrungen und verminderte
Konzentrationsfahigkait kéinnen sich nachteilig au die
Fafrtiichtigkeit oder die Fahigheit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies it in besonderam MaBe nach unzureichender
Schiafdauer, bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol (s. auch "Wechsewirkungen’).
Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Vomex A Sirup, und was miissen Sie beachten, wenn Sie
2usétzich andere Arzneimittel einnehmen?

Bei gleichzettiger Anwendung von Vomex A Sirup mit anderen
zentral d&mpfenden Arzneimiteln (Arzneimitieln, die die Psyche
beeinflussen, Schiaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel)
kann es zu einer gegenseitigen Verstérkung der Wirkungen
kommen.

Die "antichofinerge” Wirkung von Vomex A Sirup {s. unter
Nebenwirkungen) kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen
Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden
oder bestimme Mitiel gegen Depressionen [trizyklische
Antidepressiva]) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.
Bei gleichzettiger Giabe von Vomex A Sirup mit sogenannten
Monoaminoxidase-Hemmern {Arzneimitteln, die ebenfalls zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden) kann sich u.U.
eine lebenshedrahliche Darmizhmung, Harnverhalten oder eine
Erhthung des Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem kann es

{ zum Aball des Blutdruckes und zu einer verstarkten

Funklionseinschrénkung des Zentralnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb darf Vomex A Sirup nicht gleichzettig
mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.
Die Anwendung von Yomex A Sirup zusammen mit Arzneimitieln
gegen ermdhten Blutdruck kann zu verstarkler Midigheit fihren.
Der Arzt sollte vor der Durchiiibrung von Allergie-Tests iber die
Einnahme von Vomex A Sirup informiert werden, da falsch-
negative Testergebnisse mdglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, daf durch Vomex A Sirup die wahrend
einer Behandlung mit bestimmten Antibiotika {Aminoglykosiden)
eventuell auftretende Gehdrschadigung u.U. verdeck! werden
kann,

Beachten Sie bitte, da8 diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimitel gelten konnen.

Welche Genumitiel, Speisen und Getranke soliten Sie meiden?

. Wahrend der Behandiung mit Vomex A Sirup soltte kein Alkohol

getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Vomex A
Sirup in nicht vorhersehbarer Weise verindert und verstarkt
werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter beeiniréchtigt.

" Dosierungsaneitung, Art und Daer der Anwendung

Die folgenden Angaben geften, sowelt Ihnen Ihr Arzt Vomex A

- Sirup nicht anders verordnet hat, Bitte halten Sie sich an die

Anwendungsvorschiiften, da Vomex A Sirup sonst nicht richtig
wirken kann!

Wieviel Vomex A Sirup und wie oft soliten Sie Vomex A Siip
einnehmen?

Im aligemeiren betrdgt die Dosierung flr

Kinder von 6 bis 14 Jahren:

3 -4 mal téglich 7.5 - 15 ml Sirup {entsprechend 25 - 50 mg
Dimenhydrinat pro Einzelgabe), jedoch nicht mefr als 150 mg
Dimenhydrinat pro Tag.

Kinder ab 6 kg:

erhalten 3 - 4 mal tagiich 1.25 mg Dimenhydrinatkg
Kdrpergewicht. 1 mi Sirup entspricht 3.3 mg Dimenhydrinat.

Zur Orientierung dient die folgende Tabelle:

Kdrpergewicht |Einzeldosis Einnahmehau-
des Kindes figkeit pro Tag
6- 10 kg 2.5ml 3 -4 mal
10 - 16 kg 5.0ml 3-4mal
15-25kg 7.5 mt 3-4 mal

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die
Festlegung der erforderlichen MaBnahmen erfolgt durch den Arzt,

Was milssen Sig beachten, wenn Sie zuwenig Vomex A Sinip
eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?

Bitte holen Sie die verséumte Dosis nicht nach, sondern setzen
Sie die Einnahme von Vomex A Sirup, wie von hrem Arzt
verordnet, fort.

* Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandiung
 unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Vomex A
Sirup nicht, ohne mit threm Arzt zuvor darlber zu sprechen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bef der Einnahme von Vomex A
Sinip auftreten?

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindichkeit und der
eingenommenen Dosis kommt es haufig - insbesondere zu Beginn
der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Schidfrigheit,
Benommenhelt, Schwindelgefiihl und Muskelschwache. Diese
Nebenwirkungen kbnnen auch noch am folgenden Tage zu
Beeintréchtigungen fahren.

Gelegentiich kinnen als sogenannte “antichofinerge”
Begleiterscheinungen Mundtrockenhett, Erhdhung der
Herzschlagolge (Tachykardie), Gefihl einer verstopften Nase,
Sehstdrungen, Erhéhung des Augeninnendruckes und Storungen
beim Wasseriassen auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden
{2.B. Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens, Erbrechen,
Verstopfung oder Durchfall) und Stimmungsschwankungen wurden
beobachtet. Ferer besteht, insbesondere bei Kindern, die
Maglichkeit des Auftretens sogenannter "paradoxer Reaktionen”
wig Unruhe, Erregung, Schiaflosiget, Angstzustande oder Zitter.

 AuBerde ist iber allergische Hautreaktionen und

Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahiung
meiden!) und Leberfunktionsstdrungen (cholestatischer tkterus)
berichtet worden.

Blutzelischéden kdrnen in Ausnahmefalien vorkommen.

Nach Iangerfristiger taglicher Anwendung kinnen durch
piftziiches Beenden der Behandlung voribergehend
Schiafstorungen auftreten. Deshalb solte in diesen Fallen die

* Behandlung durch schritweise Verringerung der Dosis beendet
- werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teflen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen
entscheidet Ihr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Fattschachtel
und der Flasche aufgedruckt, Verwenden Sie dieses Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Vomex A Sirup aufzubewahren?

Vomex A Sirup nicht dber 25 °C lagern.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Bitte achten Sie auch darauf, daB das Arzneimittel
unzuganglich fiir Kinder aufbewahrt wird.

Stand der Information:
August 2005

Vastellas

Wie und wann sofften Sie Vomex A Sirup einnehmen?
Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben in
regelmaBigen Abstanden Uber den Tag verteilt

Wie lange sollten Sie Vomex A Sirup einnefmen?

Vomex A Sirup st, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur
kurzzettigen Anwendung vorgesehen. Bei anhaltenden
Beschwerden und spétestens nach zweiwdchiger Anwendung
solite deshalb ein Arzt aufgesucht werden, damit dieser Uber eine
Wetterbehandiung entscheiden kann

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was fst zu tun, wenn Vomex A Sirup in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentiche
Uberdosierung}?

Im Falle siner Uberdosierung oder Vergifiung mit Vomex A Sirup
ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (Vergiftungsnatruf z.B.) um
Rat zu fragen.

Bei einer leichten Uberdosierung kann es zu Schiéfrigkeit und
Schwindel sowie zu sogenannten "anticholinergen Symptomen"
{Mundtrockenhett, Sehstdrungen, Verstopfung) kommen.
Massive Uberdosierung kann zu Krampfen, Psychosen mit
Halluzinationen, Erregungszustanden, beschleunigter
Herztétigket, Blutdruckanstieg, Fieber und anderen ausgepragten
anticholinergen Symptomen sowie zu Atemstarungen,
Bewusstiosigkelt und Herz-Kreistauf-Stilstand firen.

Kullanim talimatlarinin sadece
Almanca ashnin gegerli clmast
kaydiyla, Gnemli kisimlannin kismi
cevir

Vomex A" Surup

Kullamim alanlans {endikasyonlart)

* Farkl sebeplerden kaynaklanan bulants ve kusma
. sikayetierinin tedavisi ve dnlenmesi igin.

Uyan:

Dimenhidrinat maddest tek ilag olarak, ilag tedavisi uygulanan
kanser tedavisi (sistostatika tedavisi) sonucunda olugan
bulanti ve kusma gikayetlerinin tedavisi igin uygun degildir.

Kontrendikasyonlan

Vomex A Hurubunu aagidaki durumiarda kullanmaniz

yasaktir:

+ Dimenhidrinat maddesine, diger antihistaminik veya bu
ilacin bagka bir bilegkenine kargi agir duyariik
gosterdiginizde,

+ akut astim krizinde,

+ Glokom (karasu),

=>




+ Bobrekiistii bezi timdri {Pheokromostiom),

+ Hemoglobin dretimi bozukiugu (Porphir,

+ Artik idrar olugumu lle birfikte prostat bityimesinde
{Prostata hiperplazisi),

+ Kramp krizierinde (Epilepsi, Eklampsi).

Agadidaki durumlarda Yomex A ffacimin kulanimina sadece

doklora danistidiktan sonra izin verilmistir

+ Kistth karaciger fonksiyony,

+ Kalp atig bozukluklari {Grnegin hizh kalp atist),

+ kronik solunum gikayetieri ve astim,

+ mide grkigindakd daralma (Pilorus stenozu).

Kullammda dikkat edilecek noktatar, dnlemier ve uyardar
Uykulu cima, hafiza bozukluklan ve kensanirasyon
kabiliyefinin azaimas, otomobil sirmenizi veya makineler ile
cahsirken faaliyetleriniz: olumsuz ybnde etiileyebifi. Bu
durum Szefikle yetersiz sire uyuduunuzda, tedaviye
bagladiginizda ve lag degistirdiinizde ve aynca alkof
kullandiginizda daha etkil ofarak kendini gosterir
{'Etkilesimier?” btimiine de bakiniz)

Hamilelikte ve emzirme doneminde nelere dikkat
etmelisiniz?

Hamilelikte ve emzime doneminde kullanim igin litfen
Almanca metnin Konfrendikasyonlar® {Kullanimamas

gereken hatler} bGlamiindeki bilgileri dikkate aliniz.

Kultamm gekii, dozu ve kultanim siiresi

Gocullar (8- 10 kg): Giinde 3-4 defa 2.5 m{ surup
Gocuklar (10 - 15 kg): Giinde 3-4 defa 5.0 mi surup
Gocuklar (15 - 25 kq): Glinde 3-4 defa 7.5 mi gurup
6 ile 14 yag arasindaki ocuklarda: Ginde 3-4 defa

7.5- 15 mi gurup

Vomex A Surubunu ne kadar siire aimalisinz?

Vomex A Surubu, doktor tarafindan baska sekilde
dngdriimediginde kisa sireli tedavi igin Sngbriiimtir.
Dozagimi ve difier kullanum hatalan

Vomex A Surubu ile iigili ofarak dozagimi veya zehirlenme
meydana geldiginde derhal doktora bagvuruimalidir (aci
zehirlenme vakasi).

Yan etkiteri

Kisise! hassasiyete ve alinan doza badls olarak tedavi
baglangicinda sik olarak su yan stkiler meydana gelir: Uykuly
olma, uyusukluk, bunalma, bag dénme hissi ve kas zayifigr.
Bu yan etkiler bir sonrald glinde de meydana gelebillr.

Bazen “antikliner}” efikilerin uzantisi olarak agiz kurumas),
kalp atig ritminin yUkseimest (tagikardi), gorme bozuklugu,
bumun tkals olma hissi, gdz i¢ basinciin ylkselmesi ve idrar

yapma bozukluklan meydana gelebilir. Aynca mide ve barsak
sikayetient {Srmegin bulanikisk, mide bolgesindeki agniar,
kusma, kabiz veya ishal) haleti ruhiye duzensizikleni de
glzlemlenmigtir. Aynica ozelfikle cocuklarda, huzursuziuk,
heyecan, uykusuziuk, korku durumian ve titreme gibi
“paradoks reaksiyoniar” otugmast milmkiindir.

Ayrica alerjik ¢l reaksiyonlars ve cildin 15ida karg) hassasigh
(direkt glineg 1ginfanndan kaginin!) ve karaciger fonksiyon
bozukluklar (kofestatik ikterus) gorilmistir.

Istisnai durumiarda kan hilcrelerinin zarar gdrmesi
miimk{ndir,

Uzun siiref giiniiik kullarimiardan sonra tedavinin birden
kesimesi durumunda gegic olarak uyku dizensizikleri
meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda, alinan dozlar yavas
yavag azaltlarak tedaviye son veriimelidir.

Vilcudunuzda, b prospektls iginde agiklanmayan yan etiiler
tespit effifinizde bu etiiler doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

Vomex A Surubunun N saklama kogullar/?

Vomex A Surubunun N, 25 °C {izerindeki sicakiikia
saklanmas! yasakiir.

| laci gocuklann ulagamayacaklar! yerlerde saklayiniz,
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Totnog ukagng tov apomiod Vomex A

To cpors Vomex A npére va pukiooea: o cpiiokgacia nau Bev

Eenepvaoug 25°C.

BpovTiaTE va guhiTe 10 APUTKD LaKPU OF' 10 TS,

* XDOHI-HIX CMETHM CaIbA 1 ACTHE,
* CyKetba Ha HINa3y MENYLA (CTeH03a unopyca).

Ha wra mopate ga 06paTHTe MaXbY 33 Bpeme TpyHoke
33 BpeMe fojera?

¥ 8e3v npuMexe 3 apeme TPYGHORE ¥ 3a Bpeme Aojersd
NOWITY{TE MOMAHO IOAATKE ¥ oAceuKy "KonTpankgukauvie”
HEMAUKOT TEKCTa,

fepe onpesa 3a ipUMeHy W ynyTe ynodopetsa
{TocnanocT, cMeTHe Namhersa W CMaHena CROCoOHoCT
KOHUEHTDAUE MOTY A FEryiy HeraTueHo Ha CnocofHocT
BOXIHE W CTOCOGHOCT Pafa ca MawwHana, To saxi y
HaPOYITO] MEPY HAKOH HEAOBOTEHOT THAjaIbA CaBarba, Ha
TIONETKY f1E4eiba W NGOMEHE TPENADaTa KAo i KOR
3ae/HIHKOT AENOBaHA £a ANKOXONOM (B 1 «MekycobHa
JEA0BANAY).

YiyTa 0 f03uparsy, BPCTM ¥ THajatby NpHMeHs

Dea {610 kr): 34 nyta aHeaHo 2.5 wn cupyna
Deua {10-15 k). 3-4 nyra fesno 5.5 un cpyna
Deya (15-25 k). 34 nyTa greswo 7.5 M cipyna

[lea op 6 40 14 roguea: 3-4 nyTa gHesHo 7.5-15 M cipyna,

Koswxo gyro Tpebare ga ysammare Yomex A cupyn?
Vomex. A cupyTt je npegBithen camo 3a KpaTKOTaHY
TIOTPAGY, YKOMAKO NEXAD HJS OPeaMo Apyraduje.

TpeKomepHo AO3MPAILE Y APYTE TPELIKe KOA NpuMene

¥ Chyaly NPEKOMBPHOT 03MPatba Wi TPOBAMaE Ca Vomex A
CUpYNOM MODA ¥ CBAKOM CRyMaly OAMaX Ja ce niocapeTyie
TIgKap (HAD HyXaK (10318 3607 THOBAHA).

CnopenMa genoBatsa
¥ G3BMCHOCTH O HHABMAYANHO] DCATTLHBOCTM M G Y38TO)
KOMMSHIL, FONG3M HECTO - HAPOSMTO Ha NOMETKY Neversa -

0 CHERERIK CRODEAHUX eN0BAFEA; TIOCTAHOCTH,
OMAM/REHOCTH, 0CEhaja BTOMNABMLE v CNABoCT MLk,
(0sa crope;iHa AENOBArA MOy A3 BOAE A0 CMETHIM 1
cregeher Jana.

¥ HeKiM CITy4aeBIMa MOTY 4 HCTYNe TAKO3BaHE

, AHTYXOMMHETUME” NIONDATHE NOJABE CyLLErba YUY,
rioBefiarbe pepocnesa pasa epuia (Taxvkappvia), ocetaja
384EMEHOT HOCA, CMETHHS BUGA, MIOPACT YHYTPaUIHer
TIPHTHCKE DY 1 CMETHM KOS MOKpetba. TIpumeRene oy w
HEMyMaHo-LpeaHe Terobe (Hnp. Myxa, 6onosi y ogpyly
XEfyLia, NoBpakarbe, 3aTBOP W NDONMB] ¥ OCLnaLuie
DACTONOKErsA. Hagarse NOCTOM, HAPOLITO KOf Agde,
MOTYHHOCT HACTYNa TAKO3BANE "APAAOKCHE peaLyje” kao
HEMHD, PB3TPAKEHOCT, HECAHMLA, CTaKSE CTPAXR W LDXTakA.

Ocut 70r je 6UN0 V3BEWITZA O ANEQTHHHO] PEAKLIM KOXE,
QCET/LMBOCTI KOXE Ha CBETNO (1aberasah JUpeKTHO
3parerpe CyLial) v CMETHaMa DYHKLME j8Tpe (XoniecTaTitan
UKTEDYC).

¥ yaHMHUM Criyuaiesuma MOXe fia 4ok 0 cwrekiersa
KPBHItK 3pHALQ.

HaKoH [yTOPOLHg SHEBHE TIDUMEHE MOXE KOR Haror
38QUIETKA NE4EYHA 12 NPMBPENEHO HACTYNE CMBHE CHA.
3601 Tora 6w Neverse ¥ 0BaKBMM CIyuaieBIMA Tpebano ga ce
32BPIIM NOCTEEHAM CMarbUBaHEM 036,

AKo cTe cropesa Aenoarba onasunu ko Bac, koja y 0sqj

wHhODMALYM G ynOTpebM HiCY canpXana, obasectire 0
Tome Bawer nexapa wnw ancTexapa.

Kaxa ce qyBa Yomex A cupyn H?

Vomex A cupyr H He cknagwututi wa auwe og 25° Ll
Moniwo 4a 06paTuTe Naxtsy Ha 10, Ad 6 NeK 4yBa
HENPHCTYNA|HO 33 ABLY.

115748



