Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 50 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, mussen

Emesan® Tabletten jedoch vorschriftsgem&B angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

beachten?

Diese Pack beilage beinhaltet

1. Was sind Emesan® Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2, Was miissen Sie vor der Einnahme von E *® Tabl

3. Wie sind Ei ® Tabl i h ?

4, Welche Nebenw:rkungen sind moghch ?

5. Wiessind E hren?

6. Weitere Informationen

Emesan® Tabletten sind ein Mittel gegen Ubelkeit und Er-
brechen aus der Gruppe der Hq-Antihistaminika.

Emesan® Tabletten werden angewendet zur Vorbeugung
und symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen unterschiedlicher Ursache, insbesondere bei
Reisekrankheit.

Emesan® Tabletten diirfen nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Di-
phenhydraminhydrochlorid, gegeniiber anderen Antihis-
taminika oder einem der weiteren Bestandteile des Arz-
neimittels, z. B. Unvertraglichkeit gegen Lactose (siehe
auch Abschnitt “Wichtige informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Emesan® Tabletten”),

- bei akutem Asthma,

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

-bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks
(Phdochromocytom),

- beiVergroRerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syn-
drom oder anderen klinisch bedeutsamen Herzschaden,
insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
gefafle, Erregungsleitungsstdrungen, Arrhythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldngern
oder zu einer Hypokalidgmie flihren (siehe unter ,Bei Ein-
nahme von Emesan® Tabletten mit anderen Arzneimit-
teln”),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder soge-
nannten ,MAO-Hemmern” (Mittel zur Behandlung von
Depressionen),

- bei Kindern unter 6 Jahren sowie

- wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Emesan® Ta-
bletten ist erforderlich,

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrénkter Leberfunktion

- eingeschrankter Nierenfunktion

- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma

- bestimmten Magenfunktionsstérungen (Pylorusstenose
oder Achalasie der Kardia)

Besondere Vorsicht ist bei alteren und/oder geschwichten
Patienten erforderlich.

Vor Beginn einer Behandlung mit Diphenhydramin sollten
gegebenenfalls spezifisch zu behandelnde Ursachen der
vorliegenden Krankheit abgeklart werden {siehe auch Hin-
weis unter Anwendungsgebiete).

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Emesan® Tabletten
Gber einen langeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphenhydraminhy-
drochlorid (enthalten in Emesan® Tabletten) kann zur Ent-
wicklung von kérperticher und seelischer Abhdngigkeit
fiihren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit
Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenabhangigkeit in der
Vorgeschichte ist dieses Risiko erhdht.

Kinder unter 6 Jahren:

Auf Grund des hohen Wirkstoffanteils sind Emesan® Ta-
bletten nicht flir Kinder unter 6 Jahren geeignet. Hierfiir
stehen Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt
zur Verfiigung.

Bei Einnahme von Emesan® Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit
sogenannten “MAO-Hemmern” (bestimmte Mittel zur Be-
handlung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® Tabletten mit anderen
Medikamenten, die ebenfalls Diphenhydramin enthal-
ten, einschlieBlich von solchen, die duBierlich angewendet
werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral
dampfenden Arzneimittein wie Schiaf-, Beruhigungs-,
Schmerz- oder Narkosemitteln, angstlosenden Mitteln
(Anxiolytika), Arzneimitteln zur Behandlung von Depres-
sionen oder Mittein zur Behandlung von Anfallsleiden
(Antiepileptika) kann zu einer gegenseitigen Wirkungsver-
starkung fiihren.

Die sogenannte ,anticholinerge” Wirkung von Diphenhy-
dramin kann durch Arznelstoffe mit dhnlicher erkung
wie Atropin, Biperiden, trizyklischen Antid
(bestimmte Mittel gegen Depressionen) oder Monoamln-
oxidase-Hemmern verstirkt werden. Es konnen eine Er-
hshung des Augeninnendruckes, Harnverhalt oder eine u.
U. lebensbedrohliche Darmidhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit
blutdruck L Arzneimitteln kann zu verstarkter
Mudigkeit fihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die eben-
falls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldngern, z.
B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse |A oder 1), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromy-
cin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwire (Antihistaminika), Mittel zur Be-
handlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neu-
roleptika), oder zu einem Kaliummange! fiihren kénnen
(z. B. bestimmte harntreibende Mittel), ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests moglicherweise
die Testergebnisse verfalschen und sollte deshalb mindes-
tens 3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Bei Einnahme von E ® Tabletten mit
Nahrungsmitteln und Getrianken

Wahrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten darf kein
Alkohol getrunken werden, da hierdurch die Wirkung von
Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochliorid (enthatten in
Emesan® Tabletten) darf wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten in
Emesan® Tabletten) kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen soweit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehy oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Es dirfen daher keine Fahrzeuge gefihrt oder ge-
fahrliche Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag
konnen sich Restmiidigkeit und beeintrichtigtes Reakti-
onsvermogen bzw. verminderte Konzentrationsfihigkeit
noch nachteilig auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach
unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wichtige Infor i {iber besti ige Be-
tandteile von E © Tabl

Das Arzneimittel enthélt u. a. Lactose. Bitte nehmen Sie
Emesan® Tabletten daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie Emesan® Tabletten immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende
Dosierungsanleitung:

frwachsene 1Tablette (entsprechend 3Tabletten (entspre-
50 mg Diphenhydramin- | chend 150 mg Diphenhy-

hydrochlorid} draminhydrochlorid)

Kinder Uber 1Tablette (entsprechend 2Tabletten (entspre-
12Jahreund | 50 mg Diphenhydramin- | chend 100 mg Diphenhy-

Jugendliche hydrachlorid) draminhydrochlorid}
Kinder von 2 Tablette {entsprechend | 1 Tablette {entsprechend
6-12Jahren | 25 mg Diphenhydramin- | 50 mg Diphenhydramin-

hydrochlorid) hydrochlorid)

Besondere Patientengruppen:
Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
sollten niedrigere Dosen erhalten.

Auch bei alteren oder geschwachten Patienten, die u.U.
besonders empfindlich reagieren, wird empfohlen, die
Dosis erforderlichenfalls anzupassen.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen sollte zu-
nachst dem Alter entsprechend die niedrigste Einzeldosis
pro Tag eingenommen werden. Beim Auftreten akuter
Symptome kann die Dosis altersentsprechend auf die ma-
ximale Tagesdosis erhéht werden, wobei ein Zeitabstand
von mindestens 4 - 6 Stunden zwischen den einzelnen
Dosen eingehalten werden sollte.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Flissigkeit (z. B.
¥ Glas Wasser) ein und schlucken Sie die Tablette rasch
hinunter. So lasst sich eine Entfaltung des produktspezifi-
schen Eigengeschmacks im Mund vermeiden.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die Einnahme
mindestens 30 Minuten vor Reiseantritt erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Emesan® Tabletten sollte
so kurz wie mdglich sein.

Bei Fortbestehen der Beschwerden suchen Sie bitte unver-
zliglich einen Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Emesan®
Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge Emesan® Tabletten ein-
genommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kdnnen geféhrlich
sein - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung oder
Vergiftung sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungs-
notruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin duBern sich - in
erster Linie abhingig von der aufgenommenen Menge -
durch Stérungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustinde bis hin zu Krampfanféllen, Bewusst-
seinstriibung bis hin zum Koma, Atemstérungen bis
Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems bis hin
zum Herzstillstand, Insbesondere bei Kindern kénnen die
erregenden ZNS-Effekte im Vordergrund stehen.

AuBerdem kbnnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber,
trockene Schleimhéute, Sehstérungen, Verstopfung und
Stérungen der Harnausscheidung auftreten. Auch Rhab-
domyolysen (schwere Muskelschddigungen) sind be-
obachtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kénnen Emesan® Tabletten Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Beginn
der Behandlung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schléfrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstérun-
gen wihrend des Folgetages, insbesondere nach unzurei-
chender Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskelschwa-
che.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind Kopf-
schmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Er-
brechen oder Durchfall, und sogenannte ,anticholinerge
Effekte” wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Sodbrennen,
Sehstérungen oder Beschwerden beim Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten kénnen
bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlange-
rung des QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, er-
héhte Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen des
Blutbildes, Erhdhung des Augeninnendruckes, Gelbsucht
(cholestatischer Ikterus) und sogenannte ,paradoxe Reak-
tionen” wie Ruhelosigkeit, Nervositat, Erregung, Angstzu-
stande, Zittern oder Schlafstérungen berichtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemaBen, langerfristigen
Einnahme des Wirkstoffes Diphenhydraminhydrochiorid
(enthalten in Emesan® Tabletten} ist die Entwicklung einer
Medikamentenabhéangigkeit nicht auszuschlieBen. Spa-
testens nach zweiwdchiger Einnahme solite aus diesem
Grunde die Notwendigkeit einer Weiterbehandlung kri-
tisch Uberpriift werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beei-
trichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufh h hadi

Nicht {iber +25 °C lagern.

Was E o Tahl hal

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette enthélt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid
Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat {Ph.Eur.), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid.

Wie Emesan® Tabletten aussehen und Inhalt der Pa-
ckung:

Emesan® Tabletten sind weil3e, oblonge Tabletten mit einer
Bruchkerbe.

Emesan® Tabletten sind in Originalpackungen zu 10 Ta-
bletten {N1), 20 Tabletten (N1) und 50 Tabletten (N2) er-
haltlich.

Phar her Unter
Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG
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12207 Berlin

Telefon: +49 30 71094-0

Telefax: +49 30 71250-12

E-Mail: info@steinerarznei-berlin.de
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Lindopharm GmbH
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tetim Mérz 2009,
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