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: dung dleses Arznelmlttels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bltte an Ihren Arzt oder Apotheker

" Dingstatte 27
25421 Pinneberg - -
.. Tel.:04101/28904 -

‘Liebe Pa’uentm lieber Patlent [

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsmforrnatlon aufmerksam we1| sie W|cht|ge Informahonen daruber enthalt was Sle bei der Anwen— o ‘

.

Gebrauchsmformatlon

Relsetabletten Ret orita
Wirkstoff: Dlmfenhydrnr’\‘a.t )

Zusammensetzung

. Arzneilich wirksame Bestandteile: . T ol N

1 Tablette enthalt 50 mg D|menhydr|nat

"~ Sonstige Bestandteile:.. . " : R ) :
’Calc;lumhydrogenphosphat2 H2O L 90,0 mg

- ‘Lactose TH20 - : .- ..40,0mg ..

- Cellulosepulver .~ - ..~ o 140mg -
Poly(O- carboxymethyl)starke Natrlumsalz “4,0 g -
‘Hochdisperses. SIIICIudeOXId o 0,8 mg

Magnesuumatearat S 1,2mg -

‘ Darrelchungsform und Inhalt . ‘ ;
* Packung mit 10 Tabletten . ’ Y
.Dimenhydrinat ist ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der H1 -Ant|h|stam|mka -

Retorta GmbH

Fax: 041017204618 - % .. - =0 i
Anwendungsgebiete .. - . : . : .
Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkelt und Erbrechen unterschledllchen Ursprungs msbesondere be| Relsekrankhelt

. Hinweis: ,:.
. Dimenhydrinat ist zur. allelmgen Behandlung von Ubelkelt und Erbrechen lm Gefolge einer medlkamentosen Krebsbehandlung (Zytostatlka- S
) .Theraple) nicht geelgnet . :

". Gegenanzeigen :

.. Wann diirfen Sie Re:setabletten Retorta n/cht e/nnehmen’7

* Sie durfen Reisetabletten Retorta nicht einnehmen bei: - :

- o Uberempfindlichkeit gegeniiber D|menhydnnat anderen Ant|h|stamm|ka bzw elnem anderen Bestandteil des Arznelmmels

" e_akutem Asthma-Anfall,
. ® grlinem Star (Engwmkelglaukom)

. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendﬁng und Warnhmwelse . ) )
‘Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der-Arbeit mit Maschinen und bei Arbelten ohne stcheren Ha/t beachten” o
Schiafrigkeit, Gedachtmsstorungen und vermlnderte Konzentratlonsfahlgken kénnen sich nachteilig auf die Fahrtuchtngkeﬂ oder d1e

- "e, Nebennieren-Tumor-(Phdochromozytorn), . R . . . S S
“e“Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyne) R T S
“e VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasne) mlt Resthamblldung, VL m e I

e Krampfanfillen (Epilepsie, Eklampsie).

'Wahn diirfen Sie Reisetabletten Retorta erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt emnehmen" ‘ .
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Reisetabletten Retorta nur unter bestimmten Bedmgungen und nur mlt besonderer Vorsmht :

einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frither elnmal zutrafen
Reisetabletten Retorta diirfen nur nach Rucksprache mit dem Arzt: angewendet werden bei: .

¢ Eingeschrankter Leberfunktion, ‘

* Herzrhythmusstérungen (z.B. Herzjagen),

‘=" chronischen Atembeschwerden und Asthma

" e Veréngung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Was missen Sie in der Schiwangerschaft und Stillzeit bezchten? i
Reisetabletten Retorta soliten vw&hrend der letzten Schwangerschafiswachen wegen mdglicher Aus!dsung vorzeitiger Uterus-
kontrak'nonen nicht angewendet werden.

Wahrend der- ersten sechs Monate der Schwangerschaft sollten Reisetabletten Retorta nur angewendet werden wenn nicht: .
_ medikamentdse MaBnahmen keinen Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu rit. L
. Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Bisher sind keine langfristigen, negatlven Auswnrkungen auf Saughnge -

. beschrieben. Solite ein gestilltes Kind Anzeichen far erhohte Unruhe zeigen, ist auf Flaschennahrung umzustellen oder dle Behandlung O

mit Reisetabletten Retorta abzusetzen.

Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzurelchender Schlafdauer, bei Be'wandlmt,sbcg,m und Priparatewechse! sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol (s. auch ,Wechselwirkungen®). .

Wechselw:rkungen

- - Welche anderen Arzneimittel beeinflussen dle Wirkung von

‘Reisetabletten Retorta, und was miissen Sie beachten, ‘wenn Sie zusatz/lch andere Alzne/mlttel einnehmen? ' :
-Bei gleichzeitiger Anwendung von Reisetabletten Retorta mit anderen zentral dampfenden Arzneimitteln (Arznelmltteln dxe die Psyche
*“beeinflussen, Schiaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel) kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die ,,antlcholmerge Wirkung von Reisetabletten Retorta (s. unter Nebenwirkungen) kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen
Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B:Atropin, Blpenden oder bestlmmte Mlttel gegen Depressnonen [tnzykllsche Antldepresstva])

‘in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Reisetabletten Retorta mit sogenannten Monoammomdase Hemmern (Arznelmltteln -die ebenfalls zur-

Behandlung von Depressionen eingesetzt werden) kann'sich u.U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder eine Erho- . -
" hungdes Augemnnendruckes entwickeln. AuBerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer.verstérkten Funktlonselnschrankung '

des Zentralngrvensystems und der Atmung kommen Deshalb darf Relsetabletten Retorta nicht glelchzemg mlt Hemmstoffen der
Monoaminoxidase angewendet werden. .

- Die Anwendung von Relsetabletten Retorta zusammen mit’ Arznelmltteln gegen erhohten Blutdruok kann zu verstarkter Midigkeit
- fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-Tests’ uber dle Einnahme von Relsetableﬁen Retorta mformxert werden, da falsch- -

negative Testergebmsse méglich sind.

i
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'Stand der Information:
-August2003 .-

© Weiterhin ist zu beachten dass durch Relsetabletten Retorta d|e wahrend einer Behandlung mlt bestlmmten Antlblotlka (Ammoglykostden)
~ eventuell auftretende Gehdrschadigung u. U.-verdeckt werdenkann.- . .
~ Beachten Sie bitte, dass diese’Angaben auch flir vor kurzem angewandte Arznelmlttel gelten konnen
Welche GenuBmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie meiden? )
- Wahrend der Behandlung mit Reisetabletten Retorta sollte kein-Alkohol getrunken werden, da durch-Alkohol dle erkung von Reise-
- tabletten Retorta in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahlgke|t

Maschinen zu bedienen, wird dadurch welter belntrachtlgt

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung .-

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Reisetabletten Retorta nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sle snch an die
Anwendungsvorschriften, da Reisetabletten Retorta sonst nicht richtig wirken kdnnen!

Wieviel Reisetabletten Retorta und wie oft sollten Sie Relsetabletten Retorta einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahren: :

- 3-4mal taglich 1 - 2 Tabletten jedoch nicht mehr als 8 Tabletten pro Tag

Kinder von 6 bis zu 14 Jahren:
3 — 4mal taglich 1/2 — 1 Tablette, jedoch nicht mehr als 3 Tabletten pro Tag

" Wie und wann sollten Sie Reisetabletten Retorta einnehmen?

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit erfolgt die erstmalige Gabe ca. 1/2 - 1 Stunde vor Relsebegmn Zur Theraple von Ubelkelt und
Erbrechen werden die Gaben in regelmaBigen Absténden (iber den Tag verteilt. . . o

Die Tabletten sollen unzerkaut und mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden

Wie'lahge sollten Sie Reisetabletten Retorta einnehmen? .

- Reisetabletten Retorta sind, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzemgen Anwendung vorgesehen Bel anhal’tenden .
_ Beschwerden und spitestens nach zwelwochlger Anwendung sollte deshalb ein Arzt aufgesucht werden damit dieser. uber elne Welter—

behandlung entscheiden kann. .
Uberdos:erung und andere Anwendungsfehler :
Was ist zu tun, wenn Retsetabletten Retorta inzu groBen Mengen eingenommen wurden (beabs:chtlgte oder versehentl/che Uberdo-

sierung) ?
Vergiftungen mit D|menhydnnat dem W|rkstoff von Relsetabletten Retorta konnen lebensbedrohlich sein. Kinder smd besonders

gefahrdet.
Im Falle einer Uberdosnerung oder Vergnftung mit Reisetabletten Retorta ist i in Jedem Fall unverzughch ein Arzt (Vergnftungsnotruf z.B. )

um Rat zu frageni.

. .Eine Uberdosrerung mit Relsetabletten Retorta ist in erster Linie— abhanglg von der. aufgenommenen Dosis ~ durch die verschiedenen
Stadien einer BewuBtseinstriibung gekennzeichnet, die von starker. Schiafrigkeit bis zu BewuBtlosigkeit reichen kann. Daneben werden

Zeichen des sogenannten ,anticholinergen Syndroms* beobachtet: Pupillenerweiterung, Sehstérungen, beschleunigte Herztétigkeit,
Fieber, heiBe, gerdtete Haut und trockene Schleimhédute, Verstopfung, Erregungszusténde, gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen.

Dariiber hinaus sind Krampfe und Atemstérungen mogllch die nach hohen Dosen bis hm zu Atemlahmung und Herz- Krelslauf-Stlllstand -

fhren kénnen.

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

Bei erhaltenem BewuBtsein solite mdglichst friihzeitig Erbrechen ausgeldst werden. Weitere MaBnahmen zur Verringerung der: Resorp— o

tion: Gegebenenfalls Magensptilung, Gabe von Aktivkohle und Beschleunigung der Magen-Darm-Passage (Natriumsulfat). -

) Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Krémpfen Diazepam, erforderlichenfalis temperatur—
. senkende:MaBnahmen, kiinstliche Beatmung bei drohender Atemlahmung Als Gegenmlttel be| antlchohnergen Erschelnungen W|rd ‘_‘

Physostlgmlnsahcylat (nach Physoshgmmtest) empfohlen. ..
Was mtissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Relsetabletten Retorta elngenommen oder eine Einnahme vergessen haben’P

Bitte holen Sie d|e versaumte DOSIS nlcht nach sondern setzen Sie die Emnahme von Relsetabletten Retorta, wie- von Ihrem Arzt'

verordnet, fort.
Was miissen Sie beachten wenn Sie d/e Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden’?

Bitte umerbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Relsetabletten Retorta nicht, ohne mit lhrem Arzt zuvor daruber zu sprechen o

Nebenwnrkungen )
Welche Nebenwirkungen kénnen'bei der Einnahme von Re:setabletfen Retorta alftreten?

- In Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kommt es haufig — insbesondere zu Begihn der

Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefiihl und Muskelschwéche. Diese Nebenwxr—
kungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu Besintréchtigungen fihren.
Gelegentlich kénnen als sogenannte ,anticholinerge Begleiterscheinungen Mundtrockenheit, Erhéhung der Herzschlagfolge (Tachy-

kardie), Gefuhl einer verstopften Nase Sehstorungen Erhéhung des Augemnnnendruckes und Storungen beim Wasserlassen auftre- :

ten.

~“Auch Mﬁgen Darm Beschwerden (z B. Ubelkelt Schmerzen im Berelch des Magens, Erbrechen Verstopfung oder Durchfall) und :

i

Stimmungsschwankungen wurden beobachtet. Ferner besteht, insbesondere bei Kindern, die Mgghchkelt des Auftretens sogenannter o

- ,paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung, Schiaflosigkeit, Angstzustanden oder Zittern.

AuBerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und Llchtempfmdhchkelt der Haut (dlrekte Sohnenemstrahlung melden ') und Leber—
funktionsstérungen (cholestatlscher Iktérus) berichtet worden. ) L .
Blutzellschdden kdnnen in Ausnahmefallen vorkommen.

Nach Iangerfnshger tagllcher Anwendung kénnen durch pldtzliches Beenden der Behandlung vorubergehend Schlafstérungen auftre-

ten. Deshalb sollte in diesen Féllen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit. .

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet thr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist der Packung aufgedruckt Verwenden Sie dieses Arzneimitte! nicht mehr nach dlesem Datum'A

Wie sind Reisetabletten Retorta aufzubewahren'7
Keine Angaben vorgesehen

RETORTA GmbH, Pinneberg



