Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten

Cinnarizin, Dimenhydrinat

Informationen.

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Arlevert®20 mg/40 mg Tabletten beachten?
Wie sind Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Arlevert®20 mg/40 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was sind Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Arlevert® ist ein Arzneimittel gegen Schwindelzustande.

Arlevert® wird angewendet bei Schwindel unterschiedlicher Ursachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten

beachten?

Arlevert®darf NICHT eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Cinnarizin und/oder Dimenhydrinat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

* Dbei akuten Vergiftungen

e bei Krampfanféllen

* bei Verdacht auf raumfordernde Prozesse im Gehirn (Erschwerung der

Diagnose, z. B. bei Tumorwachstum)

bei erhéhtem Augeninnendruck (Glaukom) mit engem Kammerwinkel

bei VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung

bei Alkoholmissbrauch

bei Behandlung mit bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden), (siehe auch

Abschnitt “Einnahme von Arlevert® zusammen mit anderen Arzneimitteln”)

e bei akutem Asthma

bei Epilepsie

bei Frih- und Neugeborenen
in der Schwangerschaft

in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Arlevert® einnehmen,

¢ wenn Sie an der Parkinson’schen Erkrankung leiden

e bei Kalium- oder Magnesiummangel

« bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

¢ bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenem QT-Syndrom oder anderen
klinisch bedeutsamen Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen
der HerzkranzgeféBe, Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien)

¢ bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das so genannte
QT-Intervall im EKG (Elektrokardiogramm) verlangern oder zu einer verminderten
Kaliumkonzentration (Hypokalidmie) fihren kénnen (siehe unter Abschnitt
“Einnahme von Arlevert®zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Arlevert® bei Kindern und Jugendlichen
liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb soll Arlevert® bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nur unter besonderer Vorsicht und Berticksichtigung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses verordnet werden.

Einnahme von Arlevert® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Arlevert® sollte nicht gleichzeitig mit so genannten Monoaminooxidase-Hemmern
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) eingenommen werden.

Durch die gleichzeitige Anwendung von anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Depressionen (trizyklische Antidepressiva) und weiteren Arzneimitteln (Para-
sympatholytika) mit so genannten ,anticholinergen“ Wirkungen, wie z. B. Mund-
trockenheit, Erhéhung der Herzschlagfolge, Gefiihl einer verstopften Nase,
Erhéhung des Augeninnendruckes, Stérungen beim Wasserlassen, kénnen die
anticholinergen Nebenwirkungen von Arlevert® verstarkt werden.

Zentralddmpfende Arzneimittel und Alkohol kénnen die zentralddmpfende Wirkung
von Arlevert® verstarken.

Arlevert® kann die durch Arzneimittel gegen erhdhten Blutdruck hervorgerufene
Mudigkeit verstarken.

Die Wirkung von geféaBerweiternden Arzneimitteln kann durch die gleichzeitige
Einnahme von Arlevert® verstarkt werden.

Procarbazin (Arzneimittel zur Chemotherapie) kann die Wirkung von Arlevert®
verstéarken.

Die durch Phenothiazine (Arzneimittel zur Behandlung allergischer Erkrankungen
sowie von Unruhe- und Erregungszustanden) hervorgerufene Stérung des Bewe-
gungsablaufs (EPM-Syndrom) wird abgeschwécht.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung eines Allergie-Tests Uber die Einnahme von
Arlevert® informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse mdéglich sind.

Die gleichzeitige Einnahme von Arlevert® mit bestimmten Antibiotika (wie Amino-
glykosiden) kann die eventuell durch diese Antibiotika verursachte Schadigung
des Hor- und Gleichgewichtsorgans maskieren, so dass sie nicht bemerkt wird.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das so genannte
QT-Intervall im EKG verlangern, wie z. B. Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder lll), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin),

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cisaprid, Arzneimittel zur Behandlung der Malaria,
Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (H{-Antihistaminika) oder Arzneimittel
zur Behandlung von Magen-/Darmgeschwiiren (Ho-Antihistaminika) oder Arzneimittel
zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika) oder
Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel fUhren kdnnen (z. B. bestimmte harntrei-
bende Arzneimittel), ist zu vermeiden.

Einnahme von Arlevert® zusammen mit Alkohol

Wahrend Sie mit Arlevert® behandelt werden, sollten Sie mit dem Genuss von
Alkohol vorsichtig sein, da Alkohol die zentralddmpfende Wirkung von Arlevert®
verstarken kann.

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 Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Sicherheit einer Einnahme von Arlevert® in der Schwangerschaft liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Der Wirkstoff Dimenhydrinat kann schadliche
Wirkungen auf den Schwangerschaftsverlauf und die Entwicklung des Kindes
haben. Sie dirfen Arlevert®daher nicht in der Schwangerschaft einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da
die Sicherheit einer Einnahme von Arlevert® in der Stillzeit nicht belegt ist und
schédliche Wirkungen auf das gestillte Kind nicht auszuschlieBen sind, diirfen Sie
Arlevert® nicht in der Stillzeit einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und verminderte Konzentrationsfahigkeit
kénnen auftreten und sich nachteilig auf die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach



unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbeginn und Wechsel des Arzneimittels
sowie bei der gleichzeitigen Einnahme von Alkohol und zentralddmpfenden Arz-
neimitteln (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Arlevert® zusammen mit anderen
Arzneimitteln®). In diesen Féllen sollten Sie vorsichtig sein, nicht Autofahren und
keine Maschinen bedienen.

3. Wie sind Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 3 x taglich 1 Tablette nach den Mahlzeiten.
Zu Beginn der Behandlung und in schweren Féllen kann die Dosis auf bis zu
5 Tabletten taglich erhéht werden.

Art der Einnahme
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser).

Dauer der Einnahme

Die Dauer der Behandlung bestimmt der Arzt. Sie sollte sich im Allgemeinen auf
eine Kurzzeitbehandlung beschranken und 4 Wochen nicht Uberschreiten. Eine
Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne eine erneute Beurteilung
lhres Zustandsbildes durch den Arzt erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Arlevert® eingenommen haben, als Sie
sollten

Uberdosierungen mit Arlevert® 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. Vergiftungsnotruf)!

Leichte Uberdosierungen duBern sich in erster Linie durch Miidigkeit. Dariiber
hinaus kénnen — abhéngig von der aufgenommenen Menge — Stérungen des

Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu Krampfen,
Bewusstseinseintribung bis hin zum Koma, Atemstérungen bis Atemstillstand)
und des Herz-Kreislauf-Systems (Blutdruckanstieg, beschleunigter Herzschlag,
Herzrhythmusstérungen) auftreten. AuBBerdem kdnnen Krampfe, Fieber, trockene
Schleimhaute, Sehstérungen, Verstopfung und Stérungen der Harnausscheidung
vorkommen. Auch schwere Muskelschadigungen (Rhabdomyolysen) sind beobachtet
worden.

Wenn Sie die Einnahme von Arlevert® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Arlevert®abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne arztliche Beratung die medika-
mentdse Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Mébgliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

In Abh&ngigkeit von der persdnlichen Empfindlichkeit und der eingenommenen
Dosis kann es — insbesondere zu Beginn der Behandlung — zu Mudigkeitserschei-
nungen (Sedierung) kommen. Diese Symptome haben in der Regel eine milde
Auspragung und verringern sich im Verlauf der Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

In Abhangigkeit von der personlichen Empfindlichkeit und der eingenommenen
Dosis kann es — insbesondere zu Beginn der Behandlung — zu Magen-Darm-Un-
vertraglichkeiten und Mundtrockenheit kommen. Diese Symptome haben in der
Regel eine milde Auspragung und verringern sich im Verlauf der Behandlung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Sehstérungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautreaktionen), Beschwerden
beim Wasserlassen (Blasenentleerungsstérungen).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

bestimmte Formen von Hauterkrankungen bzw. Erkrankungen, die sich gegen
das eigene Immunsystem richten (so genannte Autoimmunerkrankungen wie
Lichen ruber planus, Lupus erythematodes) sowie eine riickbildungsfahige Er-
niedrigung der Zahl der weiBBen Blutkérperchen (reversible Agranulozytose und
Leukopenie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Erhéhung des Augeninnendrucks, zentralnervése Stérungen (z. B. Erregung,
Unruhe und Konzentrationsstérungen), Kopfschmerzen und Schwitzen.

Insbesondere bei der Einnahme von héheren Dosen, d. h. von Uber 150 mg des
Wirkstoffes Cinnarizin pro Tag (die Héchstdosis von 5 Tabletten Arlevert® enthélt
100 mg Cinnarizin), kdnnen — besonders bei &lteren Patienten — Stérungen im
Bereich der unwillkiirlichen Bewegungsablaufe auftreten (Zittern, Erh6hung des
Spannungszustandes der Muskeln, Bewegungsarmut). In diesen Féllen ist die
Behandlung zunachst abzusetzen, und Ihr Arzt wird entscheiden, ob sie mit ver-
minderter Dosis fortzusetzen ist.

Waéhrend der Behandlung kénnen bestimmte EKG-Veranderungen (Verlangerung
des QT-Intervalls) auftreten.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kleinkindern besteht — insbesondere bei Uberdosierung — die Mdglichkeit des
Auftretens von Erregungszusténden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Arlevert® 20 mg/40 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und jeder Durch-
drickpackung nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Arlevert® enthélt
Die Wirkstoffe sind: Cinnarizin und Dimenhydrinat
1 Tablette Arlevert® enthalt 20 mg Cinnarizin und 40 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Arlevert® aussieht und Inhalt der Packung
Arlevert® sind wei3e bis blassgelbe, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten mit der
Pragung ,A" auf einer Seite.

Arlevert® ist in Originalpackungen mit 20, 30, 50 und 100 Tabletten sowie als
Klinikpackung mit 500 und 1000 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mérz 2018.
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