Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte

bei Fragen an lhre Arztin/lhren Arzt oder an |hre Apotheke.

Vomacur® 70

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Zusammensetzun
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Z&pfchen enthdit 70 mg Dimenhydrinat.

Sonstiger Bestandteil: Harifett

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 5 (N1) und 10 (N1) Zdpfchen

Vomacur® 70 ist ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbre-
chen aus der Gruppe der H;-Antihistaminika.

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
Vorbeugung und Behandlung von Reisekrankheit,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen

Hinweis .

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubel-
keit und Erbrechen im Gefolge einer medikamentésen
Krebsbehandlung (Zytostatika-Therapie) nicht geeignet.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Vomacur® 70 nicht anwenden?

Sie dirfen Vomacur® 70 nicht anwenden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimenhydri-
nat, andere Antihistaminika oder dem sonstigen Be-
standteil

- akutem Asthma-Anfall

- grinem Star (Engwinkelglaukom)

- Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom)

- Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie)

- VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertro-
phie) mit Restharnbildung

- Krampfanfdilen (Epilepsie, Eklampsie).

Wann diirfen Sie Vomacur® 70 erst nach Riickspra-
che mit lnrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vomacur® 70
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht anwenden durfen. Befragen Sie hierzu
bifte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher einmal zutrafen.

Vomacur® 70 darf nur nach Ricksprache mit dem Arzt
angewendet werden bei

- eingeschrankier Leberfunktion

- Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen)

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit be-
achten?

Vomacur® 70 sollte wdhrend der lefzten Schwanger-
schaftswochen wegen maéglicher Auslésung vorzeitiger
Uteruskontraktionen nicht angewendet werden.

Wdhrend der ersten sechs Monate der Schwanger-
schaft sollle Vomacur® 70 nur angewendet werden,
wenn nichtmedikamentdse MaBnahmen keinen Erfolg
gezeigt haben und der Arzt dazu rét.

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Bisher sind keine langfristigen, negativen
Auswirkungen auf Sduglinge beschrieben. Sollte ein ge-
stilltes Kind Anzeichen flr erhdhte Unruhe zeigen, ist auf
Flaschennahrung umzustellen oder die Behandiung mit
Vomacur® 70 abzusetzen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Was missen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Schiafrigkeit, Geddchtnisstdrungen und verminderte
Konzentrationsf@higkeit kdnnen sich nachteilig auf die
Fahritichtigkeit oder die Fdhigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Mage
nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbe-
ginn und Préparatewechsel sowie im Zusammenyvirken
mit Alkohol (siehe auch Wechselwitkungen®).

Zapfchen

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Vomacur® 70
und anderen Arzneimitteln sind zu beachten?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vomacur® 70 mit
anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (Arzneimittel,
die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-,
Schmerz- und Narkosemittel) kann es zu einer gegensei-
tigen Verstérkung der Wirkungen kommen.

Die ,anticholinerge” Wirkung von Vomacur’ 70 (siehe
,Nebenwirkungen") kann durch die gleichzeitige Gabe
von anderen Stoffen mit anticholinergen Wirkungen
(z. B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mittel gegen
Depressionen [trizyklische Antidepressiva]) in nicht vor-
hersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomacur® 70 mit sogenann-
ten Monoaminoxidase-Hemmern (Arzneimittel, die eben-
falls zur Behandlung von Depressionen eingesetzt wer-
den) kann sich unter Umstdnden eine lebensbedrohliche
Darmidhmung, Hamnverhalten oder eine Erthéhung des
Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem kann es zum
Abfall des Blutdruckes und zu einer verstérkten Funktions-
einschrdnkung des Zenfralnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb darf Vomacur® 70 nicht
gleichzeitig mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase an-
gewendet werden.

Die Anwendung von Vomacur® 70 zusammen mit Arz-
neimitteln gegen erhéhten Blutdruck kann zu verstarkter
Mudigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-Tests
Uber die Anwendung von Vomacur® 70 informiert wer-
den, da falsch-negative Testergebnisse mdglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomacur® 70 die
wdhrend einer Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(Aminoglykosiden) eventuell aufiretende Gehdrschadi-
gung unter Umsténden verdeckt werden kann.

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

Welche Genussmittel und Getranke sollten Sie meiden?
Wdahrend der Behandlung mit Vomacur® 70 sollte kein
Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die Wir-
kung von Vomacur® 70 in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstdrkt werden kann. Auch die Fahr-
tuchtigkeit und die Fdhigkeit, Maschinen zu bedienen,
wird dadurch weiter beeintrachtigt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit |hnen |hr Arzt
Vomacur® nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Vomacur® 70
sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viele Zapfchen und wie oft soliten Sie Vomacur® 70
anwenden?

Kinder von 6-12 Jahren: 1-2mal téaglich 1 Zdpfchen
Vomacur® 70 (entsprechend 70-140 mg Dimenhydrinat
pro Tag)

Kinder Uber 12 Jahren und Erwachsene: 2-4mal taglich
1 Z&pfchen Vomacur® 70 (entsprechend 140-280 mg
Dimenhydrinat pro Tag)

Wie und wann sollten Sie Vomacur® 70 anwenden?
Zur Vorbeugung der Reisekrankheit erfolgt die erstmali-
ge Gabe ca. /-1 Stunde vor Reisebeginn. Zur Behand-
lung von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben in
regelmdBigen Abstanden Uber den Tag verteilt.

Flhren Sie die Zapfchen tief in den Enddarm ein.

Wie lange sollten Sie Vomacur® 70 anwenden?
Vomacur® 70 ist, wenn vom Arzt nicht anders verordnet,
nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei anhal-
tenden Beschwerden und spdtestens nach zweiwdchi-
ger Anwendung sollte deshalb ein Arzt aufgesucht wer-
den, damit dieser Uber eine Weiterbehandlung ent-
scheiden kann.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Vomacur’ 70 in zu groBen Men-
gen angewendet wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Voma-



cur® 70 ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergif-
tungsnotruf) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomacur™ 70 ist in erster Linie
- abhdngig von der aufgenommenen Dosis - durch die
verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstriibung ge-
kennzeichnet, die von starker SchliGfrigkeit bis zu Be-
wusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden Zeichen
des sogenannten ,anticholinergen Syndroms* beob-
achtet: Pupillenerweiterung, Sehstérungen, beschleu-
nigte Herziétigkeit, Fieber, heiBe, gerétete Haut und
trockene Schleimhdute, Verstopfung, Erregungszustan-
de, gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen. Dar-
Uber hinaus sind Krémpfe und Atemstérungen méglich,
die nach hohen Dosen bis hin zu AtemlGhmung und
Herz-Kreislauf-Stillstand flihren kénnen.

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

Die Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden
Symptomen: Bei Krdmpfen Diazepam, erforderlichen-
falls temperatursenkende MaBnahmen, kinstliche Be-
atmung bei drohender Atemldhmung. Als Gegenmittel
bei anticholinergen Erscheinungen wird Physostigmin-
salicylat (hach Physostigmintest) empfohlen.

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von
Vomacur® 70, kdénnen lebensbedrohlich sein. Kinder
sind besonders gefdhrdet.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Voma-
cur® 70 angewendet oder eine Anwendung verges-
sen haben?

Bitte holen Sie die versumte Dosis nicht nach, sondern
sefzen Sie die Anwendung von Vomacur® 70, wie von
Ihrem Arzt verordnet, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Anwendung
von Vomacur® 70 nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dar-
Uber zu sprechen.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-

dung von Vomacur® 70 auftreten?

In Abhdngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit
und der angewendeten Dosis kommt es hdufig - insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung - zu folgenden Ne-
benwirkungen:

Schldfrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefiihl und Mus-

kelschwdche. Diese Nebenwirkungen kénnen auch
noch am folgenden Tage zu Beeintrdchtigungen fihren.

Gelegentlich kénnen als sogenannte ,anticholinerge”
Begleiterscheinungen Mundirockenheit, Erthdhung der
Herzschlagfolge (Tachykardie), Geflhl einer verstopften
Nase, Sehstérungen, Erthdhung des Augeninnnendru-
ckes und Stérungen beim Wasserlassen auftreten. Auch
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Schmerzen
im Bereich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder
Durchfall) und Stimmungsschwankungen wurden beob-
achtet. Ferner besteht, insbesondere bei Kindem, die
Maoglichkeit des Auftretens sogenannter ,paradoxer Re-
aktionen” wie Unruhe, Erregung, Schiaflosigkeit, Angstzu-
stédnde oder Zittern.

AuBerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und Licht-
empfindiichkeit der Haut (direkte Sonneneinsirahlung
meiden!) und Leberfunktionsstérungen (cholestatischer
Ikterus) berichtet worden.

Blutzellschdden kénnen in Ausnahmefdllen vorkommen.

Nach Iéngerfristiger téglicher Anwendung kénnen durch
plotzliches Beenden der Behandlung voribergehend
Schlafstérungen aufireten. Deshalb sollte in diesen Fal-
len die Behandlung durch schriftweise Verringerung der
Dosis beendet werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, tellen
Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arznei-

mittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und dem Blister aufgedruckt. Verwenden Sie
das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Vomacur® 70 aufzubewahren?
Nicht Uber 25 °C lagem.

Stand der Information
August 2004

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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