Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln

120 mg, Hartkapsel, retardiert
Zur Anwendung bei Jugendlichen
und Erwachsenen

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-
bung erhaitlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen
Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln jedoch
vorschriftsméBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf.

Vielleicht méchten Sie diese spéter

nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie

weitere [nformationen oder einen Rat

bendétigen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern

oder keine Besserung eintritt, miissen Sie

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Vertigo-Vomex® SR Retardkapselin
und woflrr werden sie eingenommen?

Was missen Sie vor der Einnahme von
Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln beachten?
Wie sind Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln
einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie sind Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln
aufzubewahren?

Weitere Informationen
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. WAS SIND VERTIGO-VOMEX® SR RETARD-
KAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE
EINGENOMMEN?

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln sind ein
Mittel gegen Schwindel aus der Gruppe der
H -Antihistaminika.

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln werden
eingenommen zur symptomatischen Be-
handiung von &lteren Patienten mit Schwindel
unterschiedlichen Ursprungs.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON VERTIGO-VOMEX® SR RETARDKAPSELN
BEACHTEN?

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln diirfen

nicht eingenommen werden bei

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Dimenhy-
drinat, anderen Antihistaminika bzw. einem
anderen Bestandteil des Arzneimittels,

- akutem Asthma-Anfall,

- grunem Star (Engwinkelglaukom),

— Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom),

~ Stdrung der Produktion des Blutfarbstoffs
(Porphyrie),

~ VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hyperplasie) mit Restharnbildung,

- Krampfanfailen {Epilepsie, Eklampsie),

— Kindern unter 14 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln ist

erforderlich bei

- eingeschrankter Leberfunktion,

— Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen),

— Kalium- oder Magnesiummangel,

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

- bestimmten Herzerkrankungen {angebo-
renes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschéden, insbesondere
Durchblutungsstdrungen der Herzkranz-
gefaBe, Erregungsleitungsstdrungen,
Arrhythmien),

~ gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,

die ebenfalls das so genannte QT-Intervall im

EKG verlangern oder zu einer Hypokalidmie

fiihren (siehe unter ,,Bei Anwendung von

Vertigo-Vomex® SR Retardkapselin mit

anderen Arzneimitteln®),

chronischen Atembeschwerden und Asthma,

Verengung am Ausgang des Magens

(Pylorusstenose).

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln dirfen in
diesen Fallen nur nach Rlicksprache mit dem
Arzt eingenommen werden.

Wichtiger Warnhinweis Uiber bestimmte
Bestandteile von Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln:

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte
nehmen Sie Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln
daher erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Hinweis fir Diabetiker:
1 Hartkapsel, retardiert, enthélt 183,30 mg
Sucrose (entsprechend 0,02 BE).

Vastellas
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Bei Anwendung von Vertigo-Vomex® SR
Retardkapsein mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Vertigo-
Vomex® SR Retardkapsein mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln (Arzneimitteln, die
die Psyche beeinflussen, Schiaf-, Beruhi-
gungs-, Schmerz- und Narkosemittel) kann

es zu einer gegenseitigen Verstarkung der
Wirkungen kommen.

Die ,anticholinerge” Wirkung von Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln (siehe unter
+Welche Nebenwirkungen sind méglich?*)
kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen
Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B.
Atropin, Biperiden oder bestimmte Mitte! gegen
Depressionen [trizyklische Antidepressiva]) in
nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln mit so genannten Monoamin-
oxidase-Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls
zur Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden) kann sich u. U. eine lebensbedroh-
liche Darmiahmung, Harnverhalten oder eine
Erhéhung des Augeninnendruckes entwickeln.
AuBerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes
und zu einer verstarkten Funktionseinschran-
kung des Zentralnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb durfen Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln nicht gleichzeitig
mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase
eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln,

die

~ ebenfalls das so genannte QT-Intervall im
EKG verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstérungen (Antiarrhythmika Klasse IA
oder (119, bestimmte Antibiotika (z. B. Erythro-
mycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen
Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung
spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
(Neuroleptika), oder

- zu einem Kaliummangel fihren kénnen (2. B.
bestimmte harntreibende Mittel)

ist zu vermeiden.

Die Einnahme von Vertigo-Vomex® SR
Retardkapsein zusammen mit Arzneimitteln
gegen erhdhten Blutdruck kann zu verstérkter
Mudigkeit fihren.

Der Arzt solite vor der Durchfiihrung von
Allergie-Tests {ber die Anwendung von Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln informiert werden,
da falsch-negative Testergebnisse maglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln die wahrend einer
Behandlung mit bestimmten Antibiotika {Amino-
glykosiden) eventuell auftretende Gehdrschadi-
gung u. U. verdeckt werden kann.

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

Bei Einnahme von Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken:

Wahrend der Behandlung mit Vertigo-Vomex®
SR Retardkapseln sollte kein Alkohol getrunken
werden, da durch Alkohol die Wirkung von
Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstérkt
werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und
die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wird
dadurch weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimittein lhren Arzt oder Apotheker
um Rat,

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln soilten
wahrend der letzten Schwangerschaftswochen
wegen mdglicher Ausldsung vorzeitiger Uterus-
kontraktionen nicht eingenommen werden.

Wiahrend der ersten sechs Monate der
Schwangerschaft soliten Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln nur eingenommen werden,
wenn nichtmedikamentdse MaBnahmen keinen
Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu rét.

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen

in die Muttermilch Uiber. Bisher sind keine
langfristigen, negativen Auswirkungen auf
Sauglinge beschrieben. Sollte ein gestilltes
Kind Anzeichen fiir erhdhte Unruhe zeigen,
ist auf Flaschennahrung umzustellen oder
die Behandiung mit Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln abzusetzen.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Schiafrigkeit, Gedachtnisstdrungen und
verminderte Konzentrationsféhigkeit kénnen
sich nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder

die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach
unzureichender Schiafdauer, bei Behand-
lungsbeginn und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol {(siehe auch ,Bei
Anwendung von Vertigo-Vomex® SR Retard-
kapseln mit anderen Arzneimitteln®).

3. WIE SIND VERTIGO-VOMEX® SR RETARD-
KAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln
immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lnrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen iber
14 Jahren betragt die Dosierung 200 bis
maximal 400 mg Dimenhydrinat pro Tag, verteilt
auf mehrere Einzeldosen.

Die Patienten erhalten deshalb im Allgemeinen
morgens und abends je 1 Hartkapsel, retardiert
(entsprechend 240 mg Dimenhydrinat pro Tag),
jedoch nicht mehr als 400 mg pro Tag.

In Ausnahmefallen kénnen die Einzeigaben bei
unzureichender Wirkung im Abstand von 8 - 10
Stunden erfolgen.

Art der Anwendung:

Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln sollen
unzerkaut und mit reichlich Flussigkeit
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Vertigo-Vomex® SR Retardkapsein sind,
wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur
zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei
anhaltenden Beschwerden sollte deshalb ein
Arzt aufgesucht werden. Spatestens nach
2-wbchiger Behandlung solite von Ihrem
Arzt gepriift werden, ob eine Behandiung mit
Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln weiterhin
erforderlich ist.

Wenn Sie eine groBiere Menge Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln eingenommen
haben, als Sie sollten:

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff
von Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln, kdnnen
lebensbedrohlich sein. Kinder sind besonders
gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung
mit Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln ist in
jedem Fall unverziiglich ein Arzt (Vergiftungs-
notruf z. B.) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln ist in erster Linie durch eine
Bewusstseinstribung gekennzeichnet, die von
starker Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit rei-
chen kann. Daneben werden folgende Zeichen
beobachtet: Pupillenerweiterung, Sehstérun-
gen, beschleunigte Herztdtigkeit, Fieber, heif3e,
gerdtete Haut und trockene Schleimhéaute,
Verstopfung, Erregungszusténde, gesteigerte
Reflexe und Wahnvorstellungen. AuBerdem
sind Krdmpfe und Atemstérungen maéglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemldhmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren kdnnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Ver-
giftung und die Festlegung der erforderlichen
MaBnahmen erfolgt durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Vertigo-Vomex®
SR Retardkapseln vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Anwendung von Vertigo-
Vomex® SR Retardkapseln, wie von lhrem Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Vertigo-Vomex®
SR Retardkapseln abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die
Einnahme von Vertigo-Vomex® SR Retard-
kapseln nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor
darliber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Vertigo-Vomex®
SR Retardkapseln Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hidufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten soliten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfind-
lichkeit und der angewendeten Dosis kommt
es sehr haufig - insbesondere zu Beginn der
Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen:
Schiafrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefih!
und Muskelschwéche. Diese Nebenwirkungen
kénnen auch noch am folgenden Tage zu
Beeintrachtigungen fuhren.

Haufig kdnnen als so genannte “anticholinerge”
Begleiterscheinungen Mundtrockenheit,
Erhéhung der Herzschlagfolge (Tachykardie),
Gefiihl einer verstopften Nase, Sehstorun-
gen, Erhdhung des Augeninnendruckes und
Stdrungen beim Wasserlassen auftreten.

Auch Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens,
Erbrechen, Verstopfung oder Durchtall) und
Stimmungsschwankungen wurden beobachtet.
Ferner besteht, insbesondere bei Kindern,

die Méglichkeit des Auftretens so genannter
“paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung,
Schiaflosigkeit, Angstzustédnde oder Zittern.

AuBerdem ist Uiber allergische Hautreaktionen
und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) und Leberfunk-
tionsstérungen (cholestatischer Ikterus)
berichtet worden.

Blutzellschaden konnen in Ausnahmefallen
vorkommen.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Bei einer langeren Behandlung mit Dimen-
hydrinat ist die Entwicklung einer Medikamen-
tenabhangigkeit nicht auszuschlieBen. Aus
diesem Grunde sollten Vertigo-Vomex® SR
Retardkapseln nach Maglichkeit nur kurz
angewendet werden.

Nach langeriristiger taglicher Anwendung kén-
nen durch plétzliches Beenden der Behandlung
vorilbergehend Schlafstdrungen auftreten.
Deshalb sollte in diesen Fallen die Behandlung
durch schrittweise Verringerung der Dosis
beendet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

6. WIE SIND VERTIGO-VOMEX® SR RETARD-
KAPSELN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Blisterstreifen ange-
gebenen Verfalidatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht (iber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Vertigo-Vomex® SR Retardkapseln
enthalten:

Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.

1 Hartkapsel, retardiert, enthalt 120 mg
Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Talkum, Sucrose, Maisstarke, Schellack,
Povidon (K 30), Titandioxid, Gelatine,
Chinolingelb, indigocarmin, Erythrosin.

Hinweis fir Diabetiker;
1 Hartkapsel, retardiert, enthalt 183,30 mg
Sucrose (entsprechend 0,02 BE).

Wie Vertigo-Vomex® SR Retardkapsein
aussehen und Inhalt der Packung:
Gelatinekapseln (halb rétlich braun/undurch-
sichtig, halb griin/durchsichtig), gefulit mit
weiBen Kugeichen.

Eine Packung enthélt 10 (N1), 20 (N1), 50 (N2)
oder 100 (N3) Hartkapseln, retardiert.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma GmbH

Postfach 80 06 28

81606 Minchen

Tel.: (0 89) 45 44 01

Fax: (0 89) 45 44 13 29

Internet: www.astellas.com/de

Hersteller:

Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2007.
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