Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VOMEX A® Suppositorien

150 mg

Zapfchen

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw, genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich

an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Vomex A® Suppositorien und wofiir
werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vo-
mex A® Suppositorien beachten?

3. WiesindVomexA® Suppositorienanzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Vomex A® Suppositorien aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

&~

1. Was sind Vomex A® Suppositorien und
wofiir werden sie angewendet?

Vomex A® Suppositorien sind ein Mittel gegen
Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der
H,-Antihistaminika.

Vomex A® Suppositorien werden angewendet zur
Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Er-
brechen unterschiedlichen Ursprungs, insbeson-
dere bei Reisekrankheit.

Hinweis:

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen im Gefolge einer
medikamentdsen Krebsbehandlung (Zytostati-
ka-Therapie] nicht geeignet.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Vomex A® Suppositorien beachten?

Vomex A® Suppositorien diirfen nicht ange-

wendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat,
andere Antihistaminika oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

- beiakutem Asthma-Anfall,

- beigrinem Star (Engwinkelglaukom),

- wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor
(Phdochromozytom) erkrankt sind,

- wenn Sie an einer Storung der Produktion
des Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden,

- bei Vergréferung der Vorsteherdriise
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,

- wenn Sie an Krampfanfallen (Epilepsie, Ek-
lampsie) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Vomex A® Suppositorien an-

wenden, bei

- eingeschrankter Leberfunktion,

- Herzrhythmusstérungen (z.B. Herzjagen),

- Kalium- oder Magnesiummangel,

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

- bestimmten Herzerkrankungen (angebo-
renes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschaden, insbesondere
Durchblutungsstorungen der Herzkranz-
gefafe, Erregungsleitungsstorungen,
Arrhythmien),

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls das so genannte QT-Inter-
vall im EKG verlangern oder zu einer Hypo-
kaliamie fihren (siehe unter ,Anwendung
von Vomex A® Suppositorien zusammen mit
anderen Arzneimitteln”),

- chronischen Atembeschwerden und Asth-
ma,

- Verengung am Ausgang des Magens
(Pylorusstenose)

- Kindern unter 14 Jahren.

Vomex A® Suppositorien diirfen in diesen Fal-
len nur nach Riicksprache mit dem Arzt ange-
wendet werden.

Kinder

Vomex A® Suppositorien sollen nicht bei Kin-
dern unter 14 Jahren verwendet werden. Hier-
zu stehen niedriger dosierte Kinderzapfchen
zur Verfiigung.

Anwendung von Vomex A® Suppositorien zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vomex A®
Suppositorien mit anderen zentral ddmpfenden
Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche
beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz-
und Narkosemittel) kann es zu einer gegenseiti-
gen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die .anticholinerge” Wirkung von Vomex A®
Suppositorien (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”) kann durch
die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Bipe-
riden oder bestimmte Mittel gegen Depressio-

nen [trizyklische Antidepressival) in nicht vor-
hersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A® Suppo-
sitorien mit so genannten Monoaminoxidase-
Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt wer-
den) kann sich unter Umsténden eine lebens-
bedrohliche Darmlahmung, Harnverhalt oder
eine Erhohung des Augeninnendruckes entwi-
ckeln. AuBBerdem kann es zum Abfall des Blut-
druckes und zu einer verstarkten Funktions-
einschrankung des Zentralnervensystems
und der Atmung kommen. Deshalb dirfen
Vomex A® Suppositorien nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewen-
det werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln,

- die ebenfalls das so genannte QT-Inter-
vall im EKG verlangern, z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen  (Antiarrhythmika
Klasse IA oder Ill), bestimmte Antibiotika (z.
B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darm-
geschwiire (Antihistaminika) oder Mittel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer Er-
krankungen (Neuroleptika), oder

- zu einem Kaliummangel fiihren konnen (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel)

ist zu vermeiden.

Die Anwendung von Vomex A® Suppositorien
zusammen mit Arzneimitteln gegen erhdh-
ten Blutdruck kann zu verstarkter Midigkeit
flhren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von All-
ergie-Tests tiber die Anwendung von Vomex A®
Suppositorien informiert werden, da falsch-
negative Testergebnisse maglich sind.

Weiterhinist zu beachten, dass durch Vomex A®
Suppositorien die wahrend einer Behandlung
mit bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden)
eventuell auftretende Gehdrschadigung unter
Umstanden verdeckt werden kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten konnen.

Anwendung von Vomex A® Suppositorien zu-
sammen mit Alkohol

Wéhrend der Behandlung mit Vomex A® Sup-
positorien sollte kein Alkohol getrunken wer-
den, da durch Alkohol die Wirkung von Vo-
mex A® Suppositorien in nicht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt werden kann.
Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A® Sup-
positorien, kann zur Auslosung vorzeitiger We-
hen fiihren. Die Sicherheit einer Anwendung von
Vomex A® Suppositorien in der Schwangerschaft
ist nicht belegt. Ein Risiko ist fiir Dimenhydrinat
aufgrund klinischer Daten nicht auszuschlief3en.
Sie dirfen Vomex A® Suppositorien nur nach
Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt an-
wenden und nur, wenn dieser eine Anwendung
flr unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A®
Suppositorien, geht in die Muttermilch Uber.
Die Sicherheit einer Anwendung von Vomex A®
Suppositorien in der Stillzeit ist nicht belegt. Da
unerwiinschte Wirkungen, wie erhéhte Unruhe,
auf das gestillte Kind nicht auszuschlieflen sind,
sollen Sie Vomex A® Suppositorien entweder
in der Stillzeit nicht anwenden oder in der Zeit
der Anwendung von Vomex A® Suppositorien
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Schléafrigkeit, Gedachtnisstorungen und vermin-
derte Konzentrationsfahigkeit konnen sich nach-
teilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies
gilt in besonderem Maf3e nach unzureichender
Schlafdauer, bei Behandlungsbeginn und Pra-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol (siehe auch ,Anwendung von Vomex A®
Suppositorien zusammen mit anderen Arznei-
mitteln/mit Alkohol”).

3. Wie sind Vomex A® Suppositorien anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-



theker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am
Korpergewicht der Patienten orientieren. Bei
kleinen und leichten Jugendlichen kann schon
eine einmalige Gabe der niedrigsten Dosierung
in der jeweils zutreffenden Gewichts- und Al-
tersklasse zur Linderung der Beschwerden
ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sollten
dabei Tagesdosen von 5 Milligramm pro Kilo-
gramm Korpergewicht nicht Uberschritten
werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche liber 14 Jahre
erhalten 1-2x taglich ein Zapfchen.

Sollte die Wirkung bei dieser Dosierung nicht
ausreichend sein, konnen Erwachsene und
Jugendliche, die mehr als 70 kg wiegen, er-
forderlichenfalls bis zu 3x taglich ein Zapfchen
erhalten.

Zudem sollte folgende Obergrenze eingehal-
ten werden:

Erwachsene und Jugendliche iber 14 Jahre er-
halten maximal 400 mg Dimenhydrinat proTag.

Vomex A® Suppositorien sollen nicht bei Kin-
dern unter 14 Jahren verwendet werden. Hier-
zu stehen niedriger dosierte Kinderzapfchen
zur Verfligung.

Art der Anwendung

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit erfolgt die
erstmalige Gabe ca. '2-1 Stunde vor Reisebe-
ginn. Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen
werden die Gaben in regelmaBigen Abstanden
ber den Tag verteilt.

Suppositorien sind tief in den Enddarm

einzufiihren.

Dauer der Anwendung

Vomex A® Suppositorien sind, wenn vom Arzt
nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen
Anwendung vorgesehen. Bei anhaltenden Be-
schwerden sollte deshalb ein Arzt aufgesucht
werden. Spatestens nach 2-wdchiger Behand-
lung sollte von Ihrem Arzt gepriift werden, ob
eine Behandlung mit Vomex A® Suppositorien
weiterhin erforderlich ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Vomex A® Sup-
positorien angewendet haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirk-
stoff von Vomex A® Suppositorien, konnen le-
bensbedrohlich sein. Kinder sind besonders
gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung
mit Vomex A® Suppositorien ist in jedem Fall
unverziglich ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.)
um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomex A® Supposi-
torien ist in erster Linie durch eine Bewusst-
seinstriibung gekennzeichnet, die von starker
Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen
kann. Daneben werden folgende Zeichen be-
obachtet: Pupillenerweiterung, Sehstorungen,
beschleunigte Herztatigkeit, Fieber, heifle, ge-
rotete Haut und trockene Schleimhaute, Ver-
stopfung, Erregungszustande, gesteigerte Re-
flexe und Wahnvorstellungen. Dariiber hinaus
sind Krampfe und Atemstorungen maglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung und
Herz-Kreislauf-Stillstand fihren konnen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Vomex A®
Suppositorien vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern fahren Sie mit der Anwendung so fort,
wie es in dieser Packungsbeilage angegeben
oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Vomex A® Sup-
positorien abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die An-
wendung von Vomex A® Suppositorien nicht,
ohnemitlhrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Be-

handelten betreffen
Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Nicht bekannt:

Magliche Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der individuellen Empfind-
lichkeit und der angewendeten Dosis kommt
es sehr haufig - insbesondere zu Beginn der
Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen:
Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindelge-
flihl und Muskelschwache.

Diese Nebenwirkungen konnen auch noch am
folgenden Tage zu Beeintrachtigungen fiihren.

Haufig kdnnen als so genannte ,.anticholiner-
ge" Begleiterscheinungen Mundtrockenheit,
Erhohung der Herzschlagfolge (Tachykardie),
Gefiihl einer verstopften Nase, Sehstorungen,
Erhohung des Augeninnendruckes und Sto-
rungen beim Wasserlassen auftreten. Auch
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit,
Schmerzen im Bereich des Magens, Erbre-
chen, Verstopfung oder Durchfall] und Stim-

mungsschwankungen wurden beobachtet.
Ferner besteht, insbesondere bei Kindern,
die Moglichkeit des Auftretens so genannter
.paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung,
Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Auflerdem ist Uber allergische Hautreaktio-
nen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) und Leberfunk-
tionsstorungen (cholestatischer lkterus) be-
richtet worden.

Blutzellschaden konnen in Ausnahmefallen
vorkommen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Bei einer langeren Behandlung mit Dimenhy-
drinatist die Entwicklung einer Medikamenten-
abhangigkeit nicht auszuschliefen. Aus diesem
Grunde sollten Vomex A® Suppositorien nach
Mdglichkeit nur kurz angewendet werden.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung
konnen durch plétzliches Beenden der Be-
handlung voriibergehend Schlafstorungen
auftreten. Deshalb sollte in diesen Fallen die
Behandlung durch schrittweise Verringerung
der Dosis beendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iber
das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Vomex A® Suppositorien
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Zapfchenumhiillung und dem Umkarton
nach .Verwendbar bis” bzw. ,Verw. bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Vomex A® Suppositorien enthalten
Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.
1 Zapfchen enthalt 150 mg Dimenhydrinat.

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett

Wie Vomex A® Suppositorien aussehen und In-
halt der Packung
Weil3e bis leicht gelbliche Zapfchen.

Vomex A® Suppositorien sind in Packungen mit
10 Zapfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstrafle 9

D-83607 Holzkirchen

Hersteller
Temmler ltalia S.r.l.
Via delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
ltalien

Haupt Pharma Livron

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Frankreich

SIEMENS & CO
Arzbacher Strafle 78
56130 Bad Ems

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2017.
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