Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vomacur® 150 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Vomacur® 150 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Vomacur® 150 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Vomacur® 150 mg beachten?

3. Wie ist Vomacur® 150 mg anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Vomacur® 150 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Vomacur® 150 mg und wofiir
wird es angewendet?

Vomacur® 150 mg ist ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbre-
chen aus der Gruppe der H,-Antihistaminika.

Vomacur® 150 mg wird angewendet

zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbre-
chen unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei Rei-
sekrankheit.

Hinweis

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomacur® 150 mg, ist zur
alleinigen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, die
durch eine medikament&se Krebsbehandlung (Zytostatika-
Therapie) hervorgerufen werden, nicht geeignet.

Was miissen Sie vor der Anwendung
von Vomacur® 150 mg beachten?

Vomacur® 150 mg darf NICHT angewendet wer-

den

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Dimenhydrinat, andere
Antihistaminika oder den sonstigen Bestanditeil sind (sie-
he unter Abschnitt 6 ,Weitere Informationen®)

¢ bei akutem Asthmaanfall

e bei griinem Star (Engwinkelglaukom)

¢ wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor (Phdochromozy-
tom) erkrankt sind

e wenn Sie an einer Stérung der Produktion des Blutfarb-
stoffs (Porphyrie) leiden

e bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertro-
phie) mit Restharnbildung

¢ wenn Sie an Krampfanféllen (Epilepsie, Eklampsie) leiden

e von Kindern unter 14 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Vo-

macur® 150 mg ist erforderlich bei

eingeschrankter Leberfunktion

Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen)

Kalium- oder Magnesiummangel

verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenem QT-Syn-

drom oder anderen klinisch bedeutsamen Herzschéaden,

insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranz-

gefaBe, Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien)

¢ gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die eben-
falls zu Veranderungen des Herzrhythmus oder zu einem
Kaliummangel fiihren (siehe auch ,,Bei Anwendung von
Vomacur® 150 mg mit anderen Arzneimitteln®)

e chronischen Atembeschwerden und Asthma

e \erengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Vomacur® 150 mg darf in diesen Féllen nur nach Riickspra-
che mit dem Arzt angewendet werden.

Bei Anwendung von Vomacur® 150 mg mit ande-
ren 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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vomacur® 150 mg mit
anderen Arzneimitteln, die ebenfalls ddmpfend auf die Ge-
hirnfunktion wirken, kann es zu einer gegenseitigen Ver-
stérkung der Wirkungen kommen. Hierzu z&hlen Arznei-
mittel, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-,
Schmerz- und Narkosemittel.

Vomacur® 150 mg kann bestimmte unerwiinschte Reaktio-
nen hervorrufen (,anticholinerge Wirkungen, siehe auch
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). Die
gleichzeitige Gabe anderer Stoffe mit anticholinergen Wir-
kungen (z. B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mittel gegen
Depressionen [trizyklische Antidepressiva]) kann diese Re-
aktionen in nicht vorhersehbarer Weise verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe bestimmter Arzneimittel, die zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden (Mono-
aminoxidase-Hemmer), kann sich unter Umstanden eine
lebensbedrohliche Darmldhmung, Harnverhalten oder eine
Erhéhung des Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem
kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstark-
ten Funktionseinschréankung des Zentralnervensystems
und der Atmung kommen. Deshalb darf Vomacur® 150 mg
nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase
angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
e ebenfalls zu Veranderungen des Herzrhythmus fiihren, z. B.
- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse IA oder IlI)
- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)
- Cisaprid
- Malaria-Mittel
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- Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika)
- Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Er-
krankungen (Neuroleptika)
oder
e zu einem Kaliummangel fiihren kénnen (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel)
ist zu vermeiden.

Wenn Sie Vomacur® 150 mg zusammen mit Arzneimitteln
gegen einen erhodhten Blutdruck anwenden, kann dies zu
verstérkter Mudigkeit fihren.

Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie Vomacur®
150 mg anwenden, wenn bei lhnen ein Allergietest durch-
geflihrt werden soll, da falsch-negative Testergebnisse
moglich sind.

Vomacur® 150 mg kann mdoglicherweise eine Gehdrscha-
digung verdecken, die wahrend der Behandlung mit be-
stimmten Antibiotika (Aminoglykosiden) eventuell auftritt.

Bei Anwendung von Vomacur® 150 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Trinken Sie keinen Alkohol wahrend der Behandlung mit
Vomacur® 150 mg. Die Wirkung von Vomacur® 150 mg kann
durch Alkohol in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstérkt werden. Auch die Fahrtlchtigkeit und die Fahig-
keit, Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter beein-
trachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder

eine Schwangerschaft planen. Dimenhydrinat, der Wirkstoff
von Vomacur® 150 mg, kann zur Auslésung vorzeitiger We-
hen flihren. Die Sicherheit einer Anwendung von Vomacur®
150 mg in der Schwangerschaft ist nicht belegt. Ein Risiko
ist fir Dimenhydrinat aufgrund klinischer Daten nicht aus-
zuschlieBen.

Sie durfen Vomacur® 150 mg nur nach Ricksprache mit
lhrem behandelnden Arzt anwenden, wenn dieser eine An-
wendung fir unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Dimenhydrinat,
der Wirkstoff von Vomacur® 150 mg, geht in die Muttermilch
Uber. Die Sicherheit einer Anwendung von Vomacur®
150 mg in der Stillzeit ist nicht belegt.

Unerwilinschte Wirkungen, wie erhdhte Unruhe, auf das
gestillte Kind sind nicht auszuschlieBen. Sie sollen Voma-
cur® 150 mg entweder in der Stillzeit nicht anwenden oder
in der Zeit der Anwendung von Vomacur® 150 mg abstillen.

Kinder

Vomacur® 150 mg soll nicht bei Kindern unter 14 Jahren
verwendet werden. Hierflr stehen niedriger dosierte Dar-
reichungsformen zur Verfligung.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und verminderte Kon-
zentrationsfahigkeit kdnnen sich nachteilig auf die Fahr-
tlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken.

Dies gilt in besonderem MaBe bei Schlafmangel, bei Be-
handlungsbeginn und Praparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol (siehe auch ,Bei Anwendung von
Vomacur® 150 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken®).

Wie ist Vomacur® 150 mg anzuwen-
den?

Wenden Sie Vomacur® 150 mg immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Kérperge-
wicht der Patienten orientieren. Bei kleinen und leichten
Jugendlichen kann schon eine 1-malige Gabe der nied-
rigsten Dosierung (entsprechend Gewicht und Alter) zur
Linderung der Beschwerden ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sollten dabei Ta-
gesdosen von 5 Milligramm pro Kilogramm Kérpergewicht
nicht Uberschritten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis

Erwachsene und Jugendliche liber 14 Jahre

1-2-mal taglich 1 Zapfchen Vomacur® 150 mg (entspre-
chend 150-300 mg Dimenhydrinat).

Fortsetzung auf der Riickseite >>

22,03.2012 11:51:14



Sollte die Wirkung bei dieser Dosierung nicht ausreichend
sein, kdnnen Erwachsene und Jugendliche, die mehr als
70 kg wiegen, bis zu 3-mal téglich 1 Zapfchen erhalten.

Zudem sollte folgende Obergrenze eingehalten werden:
Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahre erhalten ma-
ximal 400 mg Dimenhydrinat pro Tag.

Far Kinder unter 14 Jahren stehen niedriger dosierte Dar-
reichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit erfolgt die erstmalige
Gabe ca. 2-1 Stunde vor Reisebeginn. Zur Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben in regelma-
Bigen Absténden Uber den Tag verteilt.

Die Z&apfchen sind tief in den Enddarm einzufiihren (rekta-
le Anwendung).

Dauer der Anwendung

Vomacur® 150 mg ist, wenn vom Arzt nicht anders verord-
net, nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei an-
haltenden Beschwerden sollte deshalb ein Arzt aufgesucht
werden. Spatestens nach 2-wdchiger Behandlung sollte
von lhrem Arzt geprift werden, ob eine Behandlung mit
Vomacur® 150 mg weiterhin erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Vomacur®
150 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Vomacur® 150 mg
angewendet haben als Sie sollten

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Voma-
cur® 150 mg, kénnen lebensbedrohlich sein. Kinder sind
besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vomacur®
150 mg ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (z. B. Vergif-
tungsnotruf) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomacur® 150 mg ist in erster Linie
durch die verschiedenen Stadien einer Bewusstseinsein-
tribung gekennzeichnet. Sie kann von starker Schlafrigkeit
bis zu Bewusstlosigkeit reichen.

Daneben werden folgende Zeichen beobachtet:
® Pupillenerweiterung

Sehstérungen

beschleunigte Herztatigkeit

Fieber

heiBe, gerdtete Haut

trockene Schleimhaute

Verstopfung

Erregungszusténde

gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen

Dartiber hinaus sind Krampfe und Atemstérungen maéglich,
die nach hohen Dosen bis hin zu Atemldhmung und Herz-
Kreislauf-Stillstand fihren kénnen.

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

Wenn Sie die Anwendung von Vomacur® 150 mg
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben, sondern setzen Sie
die Anwendung von Vomacur® 150 mg, wie von lhrem Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Vomacur® 150 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind:

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit
und der angewendeten Dosis kommt es sehr haufig -
insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu folgenden
Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwin-
delgefiihl und Muskelschwache. Diese Nebenwirkungen
kénnen auch noch am folgenden Tag zu Beeintrachtigun-
gen flhren.

Haufig kdnnen als sogenannte ,anticholinerge” Begleit-
erscheinungen Mundtrockenheit, Erhéhung der Herz-
schlagfolge (Tachykardie), Geflihl einer verstopften Nase,
Sehstérungen, Erhéhung des Augeninnendruckes und
Stérungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-
Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Schmerzen im Be-
reich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durch-
fall) und Stimmungsschwankungen wurden beobachtet.
Ferner besteht, insbesondere bei Kindern, die Méglichkeit
des Auftretens sogenannter ,paradoxer Reaktionen“ wie
Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder
Zittern.

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

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmeféallen vorkommen.

Andere mdégliche Nebenwirkungen

Bei einer langeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist die
Entwicklung einer Medikamentenabhangigkeit nicht aus-
zuschlieBen. Aus diesem Grunde sollte Vomacur® 150 mg
nach Méglichkeit nur kurz angewendet werden.

Nach langerfristiger téglicher Anwendung kénnen durch
plotzliches Beenden der Behandlung voribergehend
Schlafstérungen auftreten. Deshalb sollte in diesen Féllen
die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis
beendet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Vomacur® 150 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Vomacur® 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.

1 Zapfchen enthalt 150 mg Dimenhydrinat.

Der sonstige Bestandteil ist Hartfett.

Wie Vomacur® 150 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
WeiBes, torpedoférmiges Zapfchen

Vomacur® 150 mg ist in Packungen mit 10 Zapfchen er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Marz 2011.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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