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Gebrauchsinformation
Sorgfiltig lesen!

Emesan® tabletten

Wirkstoff: Diphenhydramin-
hydrochlorid 50 mg

Gegen Ubelkeit und
Erbrechen, Reisekrankheit

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig
durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestmdoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
missen Emesan® Tabletten jedoch vorschriftsgemdB
angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spdter nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat benotigen.

* Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, sollte auf jeden Fall ein Arzt aufgesucht
werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Emesan® Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

2, Was miissen Sie vor der Einnahme von Emesan® Tabletten
beachten?

3. Wie sind Emesan® Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Emesan® Tabletten aufzubewahren?

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Diphenhydramin-
hydrochlorid

1 Tablette enthélt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph.Eur)), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Emesan® Tabletten sind in Originalpackungen zu 10 (N1),
20 (N1) und 50 Tabletten (N2) erhaltlich.

1. Was sind Emesan® Tabletten und wofiir werden sie ange-
wendet?
Emesan® Tabletten sind ein Mittel gegen Ubelkeit und
Erbrechen aus der Gruppe der H,-Antihistaminika.
von: Lindopharm GmbH

NeustraBe 82

40721 Hilden

Tel.: 02103/206-5

Fax: 02103/206-600

eMail: info@lindopharm.de

Emesan® Tabletten werden angewendet:

Zur Vorbeugung und symptomatischen Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlicher Ursache, insbe-
sondere bei Reisekrankheit.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Emesan®

Tabletten beachten?

2.1 Emesan® Tabletten diirfen nicht angewendet werden

« bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Diphen-
hydraminhydrochlorid, gegeniiber anderen Antihistaminika
oder einem der weiteren Bestandteile des Arzneimittels, z. B.
Unvertrdglichkeit gegen Lactose (siehe auch Abschnitt
"Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestand-
teilen von Emesan® Tabletten"),

* bei akutem Asthma,

* bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

* bei bestimmten Geschwililsten des Nebennierenmarks (Phéo-
chromocytom),

« bei Vergréflerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung,

« bei Epilepsie,

* bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

* bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-
Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstorungen der Herz-
kranzgefaBe, Erregungsleitungsstorungen, Arrhythmien),

- beigleichzeitiger Anwendungven Azneimiteln, dieeben-
falls das sogenannte QT-Intenve'l im EXG v
zu einer Hypokalidmie fGhren (siche unter V',
gen mit anderen Arzneimitteln”)

+ bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenannten
“MAO-Hemmern"” (Mittel zur Behandlung von Depressionen)

* bei Kindern unter 6 Jahren

+ wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

echselwirkun-

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Emesan®

Tabletten ist erforderlich, wenn Sie unter einer der folgen-

den Erkrankungen leiden:

- eingeschrénkter Leberfunktion

« eingeschrédnkter Nierenfunktion

* chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma

+ bestimmten Magenfunktionsstérungen (Pylorusstenose oder
Achalasie der Kardia)

Besondere Vorsicht bei &lteren und/oder geschwéchten

Patienten.

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
tiber einen ldngeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphenhydraminhydro-
chlorid (enthalten in Emesan® Tabletten) kann zur Entwick-
lung von korperlicher und seelischer Abhdngigkeit fihren.
Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der
Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhdngigkeit in der Vorge-
schichte ist dieses Risiko erhoht.

Kinder unter 6 Jahren

Auf Grund des hohen Wirkstoffanteils sind Emesan®
Tabletten nicht fur Kinder unter 6 Jahren geeignet. Hierfur
stehen Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt
zur Verfligung.

Schwangerschaft und Stilizeit

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten in
Emesan® Tabletten) darf wéhrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Der Virkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten in
Emesan® Tabletten) kann auch bei bestimmungsgemalem
Gebrauch das Reaktionsvermégen soweit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Es
dirfen daher keine Fahrzeuge gefiihrt oder geféahrliche
Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag kénnen
sich Restmudigkeit und beeintréchtigtes Reaktionsvermo-
gen bzw. verminderte Konzentrationsféhigkeit noch nach-
teilig auf die Fahrttchtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbei-
ten mit Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichen-
der Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestand-
teilen von Emesan® Tabletten

Das Arzneimittel enthélt u. a. Lactose. Wenn bei lhnen eine
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten (z.
B. Lactose, Galactose, Glucose) festgestellt wurde, sollten
Sie Emesan® Tabletten erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt einnehmen.

2.3 Wechselwirkungen 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 verschreibungsoflichtige Arzneimittel handelt



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

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® Tabletten mit anderen
Medikamenten, die ebenfalls Diphenhydramin enthalten,
einschlie®chvon so'chen, die duBerlich angevrendet werden,
ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anvwendung mit anderen zentral démp-
fenden Arzneimitteln wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz-
oder Narkosemitteln, angstidsenden Mitteln (Anxiolytika),
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Mitteln
zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu
einer gegenseitigen Verstarkung fihren.

Die sogenannte “anticholinerge” Wirkung von Diphenhy-
dramin kann durch Arzneistoffe mit &hnlicher Wirkung wie

Atropin, Biperiden, trizyklischen Antidepressiva (bestimmte
Mittel gegen Depressionen) oder Monoaminoxidase-Hemmern
verstarkt werden. Es kénnen eine Erhthung des Augen-
innendruckes, Harnverhalt oder eine u. U. lebensbedrohliche
Darmldahmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit blut-
drucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstarkter Midig-
keit fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die eben-
falls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldngern, z. B.
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse 1A oder lli), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin),
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
(z. B. bestimmte harntreibende Mittel) ist zu vermeiden.

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

Bei Gabe von Emesan® Tabletten zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrédnken

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

3. Wie sind Emesan® Tabletten einzunehmen?

Wenden Sie Emesan® Tabletten immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende
Dosierungsanleitung:

Ervachsene

1-2-3-mal 1 Tablette taglich (entsprechend 50 mg - 100 mg
- 150 mg Diphenhydraminhydrochlorid pro Tag)

Kinder tiber 12 Jahre und Jugendliche
1 - 2-mal 1 Tablette tédglich (entsprechend 50 mg - 100 mg
Diphenhydraminhydrochlorid pro Tag)

Kinder von 6 - 12 Jahren

1 - 2-mal % Tablette téglich (entsprechend 25 mg - 50 mg
Diphenhydraminhydrochlorid pro Tag)

Besondere Patientengruppen

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

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

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen sollte
zundchst dem Alter entsprechend die niedrigste Einzeldosis
pro Tag eingenommen werden. Beim Auftreten akuter
Symptome kann die Dosis altersentsprechend auf die
maximale Tagesdosis erhoht werden, wobei ein Zeitab-
stand von mindestens 4 - 6 Stunden zwischen den einzelnen
Dosen eingehalten werden sollte.

3.2 Art und Weise der Anwendung

Die Tabletten sollen unzerkaut mit Flussigkeit (z. B. %2 Glas
\Wasser) eingenommen und rasch hinuntergeschluckt werden.
So la&sst sich eine Entfaltung des produkispezifischen

Eigengeschmacks im Mund vermeiden.

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

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

Bei Fortbestehen der Beschvwerden suchen Sie bitte unver-
zlglich einen Arzt auf.

3.3 Wenn Sie eine gréf3ere Menge von Emesan® Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen 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 abhéngig von der aufgenommenen Menge -
durch Stérungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustdnde bis hin zu Krampfanfallen, Bewusst-
seinstriibung bis hin zum Koma, Atemstdrungen bis Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems. Insbesondere
bei Kindern kénnen die erregenden ZNS-Effekte im Vorder-
grund stehen.

AuBerdem kénnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, trockene
Schleimhaute, Sehstérungen, Verstopfung und Stérungen
der Harnausscheidung auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschddigungen)
sind beobachtet worden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen auch Emesan® Tabletten
Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgenden oder
andere Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen
Sie das bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

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

Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schlafrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstérungen
wahrend des Folgetages, insbesondere nach unzureichender
Schlafdauer, sowie Schwinde! und Muskelschwiéche.

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

Wéhrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten kénnen
bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Verléngerung
des QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhéhte
Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen des Blutbildes,
Erhéhung des Augeninnendruckes, Gelbsucht (cholestatischer
lkterus) und sogenannte “paradoxe Reaktionen” wie Ruhe-
losigkeit, Nervositat, Erregung, Angstzustande, Zittern
oder Schlafstérungen berichtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemaBen, langerfristigen Ein-
nahme des Wirkstoffes Diphenhydraminhydrochlorid (ent-
halten in Emesan® Tabletten) ist die Entwicklung einer
Iedikamentenabhédngigkeit nicht auszuschliefen. Spat-
estens nach zweiwochiger Einnahme sollte aus diesem
Grunde die Notwendigkeit einer Weiterbehandlung kritisch
tberpruft werden.

5. Wie sind Emesan® Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufl
Nicht Gber +25 °C lagern.

Das Verfallsdatum des Arzneimittels ist auf dem Blister und
der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arz-
neimittel nicht mehr nach diesem Datum.
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