Kaugummi-Dragées 20 mg @

Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation auf-
merksam, weil sie wichtige Informationen dariber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arznei-
mittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
Wirkstoff: Dimenhydrinat

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1 Kaugummi-Dragée enthalt 20 mg Dimenhydrinat.

Sonstige Bestandteile:

Gummibase, Sorbitol (Ph. Eur.), Saccharose, Talkum,
Hartfett, Dextrin, Pfefferminzaroma, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), gebleichtes Wachs, hochdisperses
Siliciumdioxid, Levomenthol, leichtes Magnesium-
oxid, Aspartam, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-
Copotymer (1:2} (Ph. Eur.) (MW: ca. 135000), Saccharin-
Natrium, Calciumcarbonat, Farbstoff E 171, Macrogol
35 000, Glucose-Sirup, Basisches Butylmethacrylat-
Copolymer {(Ph. Eur.) (MW: ca. 150000), Povidon K 25,
Montanglycolwachs, Kaliumdihydrogenphosphat.

Hinweis flir Diabetiker:
1 Kaugummi-Dragée enthalt 0,06 BE.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
Originalpackung mit 10 Kaugummi-Dragées.

Dimenhydrinat ist ein Mittel gegen Ubelkeit und
Erbrechen aus der Gruppe der H1-Antihistaminika.

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg-Kalb-Str. 5-8

82049 GroRhesselohe/Munchen
Tel.: 089/79102-0

Fax: 089/79102-280
www.hermes-arzneimittel.de

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen bei leichteren Féllen der Reisekrankheit.

GEGENANZEIGEN

Wann dirfen Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg nicht anwenden?

Sie dirfen SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées

20 mg nicht anwenden bei:

* Uberempfindlichkeit gegeniiber Dimenhydrinat,
anderen Antihistaminika bzw. einem anderen
Bestandteil des Arzneimittels,

e griinem Star {(Engwinkelglaukom),

e Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom),

Storung der Produktion des Blutfarbstoffs

(Porphyrie),

® VergrofRerung der Vorsteherdrise
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,

o Krampfanfallen (Epilepsie, Eklampsie),

akutem Asthma-Anfall,

bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren

(Gefahr eines Kehlkopfkrampfes),

bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen

Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten

Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen.

Wann dirfen Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden diurfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei thnen fraher
einmal zutrafen.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg dirfen
nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet wer-
den bei:

® eingeschrinkter Leberfunktion,

® Herzrhythmusstorungen (z.B. Herzjagen),

e Kalium- oder Magnesiummangel,

¢ verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

* bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT
Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen
Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen
der Herzkranzgefalle, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien),

gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-intervall im EKG ver-
langern oder zu einer Hypokaliamie flihren {siehe

unter ,\Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimittein”),
e chronischen Atembeschwerden und Asthma,
® Verengung am Ausgang des Magens
(Pylorusstenose).

Superpep Reise Kaugummi-Dragées 20 mg enthalten
Aspartam als Quelle fir Phenylalanin und kdénnen
schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg sollten
wahrend der letzten Schwangerschaftswochen wegen
moglicher Ausldsung vorzeitiger Uteruskontraktionen
nicht angewendet werden.

Wihrend der ersten sechs Monate der Schwanger-
schaft soliten SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20 mg nur angewendet werden, wenn nichtmedika-
mentose Malnahmen keinen Erfolg gezeigt haben
und der Arzt dazu rat.

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Gber. Bisher sind keine langfristigen, negativen
Auswirkungen auf Sduglinge beschrieben. Sollte ein
gestilites Kind Anzeichen fir erhéhte Unruhe zeigen,
ist auf Flaschennahrung umaustellen oder die Be-
handlung mit SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20 mg abzusetzen.

Was ist bei Kindern und alteren Menschen zu berlick-
sichtigen?

Bei Kindern setzt die Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg deren sicheren
Umgang mit Kaugummis voraus.

Bei Zahnprothesentrdgern ist ein mogliches Anhaften
der Kaumasse der SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg an der Prothese zu bericksichtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ANWENDUNG UND WARNHINWEISE

Was miissen Sie bei der Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg beachten?

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol, Saccharose und
Glucose. Bitte nehmen Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg erst nach Ricksprache mit threm Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertréglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Was miissen Sie im Strallenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bej Arbeiten ohne_sicheren
Halt beachten?

Schlafrigkeit, Gedéachtnisstérungen und verminderte
Konzentrationsfahigkeit konnen sich nachteilig auf die
Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken, Dies gilt in besonderem Mal3e
nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungs-
beginn und Préparatewechse! sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol (s. auch ,Wechselwirkungen”).

WECHSELWIRKUNGEN

Weiche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées

20 mg, und was miissen Sie beachten, wenn Sie zu-
satzlich andere Arzneimittel einneghmen?

Bei gleichzeitiger Anwendung von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg mit anderen zentral damp-
fenden Arzneimitteln {Arzneimitteln, die die Psyche
beeinflussen, Schiaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und
Narkosemittel} kann es zu einer gegenseitigen
Verstarkung der Wirkungen kommen,

Die ,anticholinerge” Wirkung von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragees 20 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 verstarkt werden.

Aufgrund bestehender Wechselwirkungen diirfen

Patienten, die Monoaminooxidase-Hemmer (Arznei-

mittel, die zur Behandlung von Depressionen

eingesetzt werden) einnehmen, SUPERPEP Reise

Kaugummi-Dragées 20 mg nicht anwenden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die

* ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen
{Antiarrhythmika Klasse IA oder lli}, bestimmte
Antibiotika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-
Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmge-
schwiire {Antihistaminika) oder Mittel zur Behand-
lung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
(Neuroleptika), oder

T ,



e zu einem Kaliummange! flihren kénnen (z.B. be-
stimmte harntreibende Mittel)
ist zu vermeiden.

Die Anwendung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg zusammen mit Arzneimittein gegen
erhéhten Blutdruck kann zu verstéarkter Mddigkeit flihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-
Tests (iber die Anwendung von SUPERPEP Reise Kau-
gummi-Dragées 20 mg informiert werden, da falsch-
negative Testergebnisse méglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg die wahrend einer
Behandlung mit bestimmten Antibiotika (Aminogly-
kosiden) eventuell auftretende Gehérschadigung u. U.
verdeckt werden kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Welche Genussmittel, Speisen _und Getranke sollten
Sie meiden?

Wahrend der Anwendung von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg sollte kein Alkohol ge-
trunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstarkt werden
kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschi-
nen zu bedienen, wird dadurch weiter beeintrachtigt.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen lhr Arzt
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg nicht an-
ders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel von SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
und wie_oft sollten Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragees 20 mg anwenden?

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre:

3 mal je 1 SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragée 20 mg
im Abstand von jeweils 1/, Stunde. Bei Bedarf kdnnen
weitere Kaugummi-Dragées gekaut werden, jedoch
nicht mehr als 7 am Tag.

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

2 mal je 1 SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragée 20 mg
im Abstand von jeweils 1, Stunde. Bei Bedarf kdnnen
weitere Kaugummi-Dragées gekaut werden, jedoch
nicht mehr als 4 amTag.

Wie und wann soliten Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg anwenden?

Superpep Reise Kaugummi-Dragées 20 mg werden
wie ein normaler Kaugummi gekaut. Man beginnt ca.
1 Stunde vor Reisebeginn mit dem 1. Kaugummi-
Dragée; die weiteren folgen im Abstand von jeweils
1/, Stunde.

Die Kaugummi-Dragées sind jeweils 30 Minuten lang
kraftig und grindlich zu kauen; danach kann die Kau-
masse aus dem Mund entfernt werden. Versehentii-
ches Verschlucken ist unbedenklich.

Wie lange solilten Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg anwenden?

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg sind nur
zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Wenn Ubel-
keit und Erbrechen trotz Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg fortbestehen, solite
ein Arzt aufgesucht werden.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE
ANWENDUNGSFEHLER

Was ist zu tun, wenn SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg in zu groen Mengen angewendet wur-
den (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Auf Grund der besonderen Darreichungsform ist eine
Uberdosierung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg relativ unwahrscheinlich.

Im Falle einer Uberdosierung mit SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg ist in jedem Fail unverziig-
lich ein Arzt um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg ist in erster Linie — abhéngig von der
aufgenommenen Dosis - durch die verschiedenen Sta-
dien einer Bewusstseinstriibung gekennzeichnet, die

von starker Schiafrigkeit bis zur Bewusstlosigkeit reichen
kénnen. Daneben werden Zeichen des sogenannten
Lanticholinergen Syndroms” beobachtet: Pupillenerwei-
terung, Sehstorungen, beschleunigte Herztatigkeit, Fie-
ber, heilde, gerétete Haut und trockene Schieimhéute,
Verstopfung, Erregungszustande, gesteigerte Reflexe
und Wahnvorstellungen. AuBerdem sind Krémpfe und
Atemstdrungen mdglich, die nach hohen Dosen bis hin
zu Atemlahmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fihren
kénnen.

NEBENWIRKUNGEN
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden

tiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: seltener als 1 von 10000 Behandelten,

einschlieRlich Einzelfille

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg_auftreten?

Wihrend des Kauens der SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg kann es zu voriibergehendem Taub-
heitsgefihl im Mundbereich kommen.

in Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit
und der eingenommenen Dosis kann es, insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung, zu Schlafrigkeit und
Benommenheit kommen.

Sehr haufig kommt es zu Schwindelgefihl und
Muskelschwéche. Diese Nebenwirkungen kénnen auch
noch am folgendenTage zu Beeintrachtigungen fiihren.

Haufig kénnen als sogenannte ,anticholinerge” Begleit-
erscheinungen Mundtrockenheit, Erh6hung der Herz-
schlagfolge (Tachykardie), Gefiihl einer verstopften Nase,
Sehstorungen, Erhéhung des Augeninnendrucks und
Storungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-
Darm-Beschwerden und Stimmungsschwankungen
wurden beobachtet. Ferner besteht, insbesondere bei
Kindern, die Mdéglichkeit des Auftretens sogenannter
.paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung,
Schlaflosigkeit, Angstzustanden oder Zittern.

AuBerdem ist iiber allergische Hautreaktionen und
Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrah-
lung meidenl), Leberfunktionsstérungen (cholestatischer
lkterus) berichtet worden.

Blutzellschdden kdnnen in Ausnahmefélien vorkommen.

Bei einer langeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist
die Entwicklung einer Medikamentenabhangigkeit
nicht auszuschiieBen. Aus diesem Grunde sollten
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg nach
Maoglichkeit nur kurz angewendet werden.

Levomenthol kann bei Saduglingen und Kindern bis zu
2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der
Folge schwerer Atemstérungen.

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

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmafRnahmen bei Neben-
wirkungen entscheidet lhr Arzt.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR
HALTBARKEIT DES ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und dem Blister von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg aufgedruckt. Verwenden Sie
dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie sind SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
aufzubewahren?

Trocken und nicht Gber 25°C lagern.

Stand der Information: September 2007

Liebe Patientin, lieber Patient,

mit SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg haben
Sie sich fur ein hochwertiges und zeitgemalies Arznei-
mittel zur Behandlung der Reisekrankheit entschieden.

Erste Anzeichen einer beginnenden Reisekrankheit, die
sich durch Ubelkeit und Erbrechen &duBRert, kbnnen u. a.
Géahnen, erhohter Speichelfluss, kalter Schweil? und
Muidigkeit sein.

Mit SUPERPEP Retse Kaugummi-Dragées 20 mg kon-
nen Sie die Symptome der Reisekrankheit wirksam
bekampfen. Auf Grund der besonderen Darreichungs-
form besitzen SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20 mg vorteilhafte Eigenschaften. Der enthaltene und

bei Reisekrankheit bewéahrte Wirkstoff Dimenhydrinat
ist in optimaler Dosis in die Kaumasse eingearbeitet.
Er wird durch das Kauen herausgel&st und steht dem
Kérper schnell zur Verfigung. Dariiber hinaus kbnnen
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg je nach
Stérke der Beschwerden individuell dosiert werden.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg stellen
somit eine echte Alternative zu den gebréuchlichen
und bekannten Mitteln zur Behandlung der Reise-
krankheit dar.

thre Apotheke und das SUPERPEP-Team von
HERMES ARZNEIMITTEL wiinschen [hnen eine gute
und beschwerdefreie Reise!

77166-1007




