Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Emesan® E Erwachsenenzapfchen

Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 50 mg
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Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmd&glichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, miissen Emesan® E Erwachsenenzapfchen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

1. Was sind Emesan® E Erwachsenenzdpfchen und wofiir werden diese angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Emesan® E Erwachsenenzdpfchen beachten?
3. Wie sind Emesan® E Erwachsenenzdpfchen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie sind Emesan®E Erwachsenenzdpfchen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Emesan® E Erwachsenenzépfchen
und wofiir werden diese angewendet?

Emesan® E Erwachsenenzépfchen ist ein Mittel gegen
Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der H -Antihis-
taminika.

Emesan® E Erwachsenenzipfchen werden angewen-
det zur Vorbeugung und symptomatischen Behand-
lung von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlicher
Ursache, insbesondere bei Reisekrankheit.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Emesan® E Erwachsenenzéapfchen beachten?

Emesan® E Erwachsenenziapfchen diirfen nicht an-
gewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Diphenhydraminhydrochlorid, Soja, Erdnuss oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von Emesan® E Er-
wachsenenzdpfchen sind,

bei akutem Asthma,

bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennieren-
marks (Phdaochromocytom),

bei VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharn-
bildung,

bei Epilepsie,

bei Kalium- oder Magnesiummangel,

bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen
Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérun-
gen der Herzkranzgefal3e, Erregungsleitungsstorun-
gen, Arrhythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern oder zu einer Hypokaliamie fiihren (siehe ,Bei
Anwendung von Emesan® E Erwachsenenzapfchen
mit anderen Arzneimitteln”),

bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder soge-
nannten ,MAO-Hemmern” (Mittel zur Behandlung
von Depressionen),

- bei Kindern unter 12 Jahren sowie

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Eme-
san® E Erwachsenenzdpfchen ist erforderlich,

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion

- eingeschrankter Nierenfunktion

- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma

- bestimmten Magenfunktionsstérungen (Pylorusste-
nose oder Achalasie der Kardia)

Besondere Vorsicht bei dlteren und/oder geschwéch-
ten Patienten.

Vor Beginn einer Behandlung mit Diphenhydra-
minhydrochlorid sollten gegebenenfalls spezifisch
zu behandelnde Ursachen der vorliegenden Krank-
heit abgeklart werden (siehe auch Hinweis unter An-
wendungsgebiete).

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Emesan® E Er-
wachsenenzipfchen Uber einen langeren Zeitraum
kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz)
kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphenhydramin-
hydrochlorid (enthalten in Emesan® E Erwachsen-
enzapfchen) kann zur Entwicklung von korperlicher
und seelischer Abhdngigkeit fihren. Das Risiko einer
Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arznei-
mittel- oder Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte
ist dieses Risiko erhoht.

Kinder unter 12 Jahren
Auf Grund des hohen Wirkstoffanteils sind Emesan® E
Erwachsenenzapfchen nicht fiir Kinder unter 12 Jahren

geeignet. Hierflr stehen Arzneimittel mit einem gerin-
geren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Bei Anwendung von Emesan® E Erwachsenen-
zapfchen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

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

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® E Erwachsen-
enzdpfchen mit anderen Medikamenten, die ebenfalls
Diphenhydramin enthalten, einschlielich von solchen,
die duBerlich angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln wie Schlaf-, Beruhi-
gungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln, angstlésenden
Mitteln (Anxiolytika), Arzneimitteln zur Behandlung
von Depressionen oder Mitteln zur Behandlung von
Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu einer gegensei-
tigen Verstarkung fiihren.

Die sogenannte anticholinerge” Wirkung von Diphen-
hydramin kann durch Arzneistoffe mit dhnlicher
Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizyklischen An-
tidepressiva (bestimmte Mittel gegen Depressionen)
oder Monoaminoxidase-Hemmern verstarkt werden.
Es konnen eine Erhohung des Augeninnendruckes,
Harnverhalt oder eine u.U. lebensbedrohliche Darm-
ldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit
blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu ver-
starkter Mudigkeit fihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder ll), bestimmte Antibio-
tika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel
gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire (Anti-
histaminika), Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptika), oder zu einem
Kaliummangel fithren kénnen (z.B. bestimmte harn-
treibende Mittel), ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests mdglicher-
weise die Testergebnisse verfdlschen und sollte des-
halb mindestens 3 Tage vorher nicht mehr angewen-
det werden.

Bei Anwendung von Emesan® E Erwachsenen-
zépfchen zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Wahrend der Behandlung mit Emesan® E Erwachsen-
enzdpfchen darf kein Alkohol getrunken werden, da
hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten
in Emesan® E Erwachsenenzépfchen) darf wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten
in Emesan® E Erwachsenenzapfchen) kann auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsver-
mogen soweit verdndern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am Stral8enverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Es dirfen daher
keine Fahrzeuge gefiihrt oder gefihrliche Maschinen
bedient werden. Auch am Folgetag kdnnen sich Rest-



mudigkeit und beeintrachtigtes Reaktionsvermdgen
bzw. verminderte Konzentrationsfahigkeit noch nach-
teilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach un-
zureichender Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Emesan® E Erwachsenenzéapfchen

Das Arzneimittel enthélt u.a.Sojadl. Wenden Sie dieses
Arzneimittel nicht an, wenn Sie allergisch auf Erdniisse
oder Soja reagieren.

Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.) kann Schleim-
hautreizungen hervorrufen.

3. Wie sind Emesan® E Erwachsenenzipfchen
anzuwenden?

Wenden Sie Emesan® E Erwachsenenzédpfchen immer
genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsinfor-
mation an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende
Dosierungsanleitung:

Alter Einzeldosis Maximale
in Anzahl Tagesgesamtdosis
der in Anzahl der
Rektalkapseln Rektalkapseln
Erwachsene | 1 Rektalkapsel 3 Rektalkapseln
(entsprechend (entsprechend
50mg 150 mg
Diphenhydramin-| Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)
Kinder tiber | 1 Rektalkapsel 2 Rektalkapseln
12 Jahre und| (entsprechend (entsprechend
Jugendliche 50 mg 100 mg
Diphenhydramin-| Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)

Besondere Patientengruppen:

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion sollten niedrigere Dosen erhalten.

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

ZurVorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen sollte zu-
nachst eine Rektalkapsel pro Tag angewendet werden.
Beim Auftreten akuter Symptome kann die Dosis al-
tersentsprechend auf die maximale Tagesdosis erhéht
werden, wobei ein Zeitabstand von mindestens 4 - 6
Stunden zwischen den einzelnen Dosen eingehalten
werden sollte.

Art der Anwendung

Die Rektalkapseln missen mit dem dicken Ende voraus
in den Enddarm eingefiihrt werden (evtl. nach leich-
tem Anfeuchten mit etwas Wasser). Dadurch gleiten
die Rektalkapseln leichter in den Darm und ein uner-
wiinschtes Herausgleiten kann so verhindert werden.

Zwischen der Gabe von zwei Rektalkapseln sollte min-
destens ein Zeitabstand von 4 - 6 Stunden liegen.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die An-
wendung mindestens 30 Minuten vor Reiseantritt er-
folgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Emesan® E Erwachse-
nenzdpfchen sollte so kurz wie moglich sein. Bei Fort-
bestehen der Beschwerden suchen Sie bitte unverziig-
lich einen Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Emesan® E Erwachsenenzédpfchen zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBBere Menge Emesan® E Erwach-
senenzdpfchen angewendet haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen ge-
fahrlich sein - insbesondere fiir Kinder und Kleinkin-
der. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uber-
dosierung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu informie-
ren (z.B.Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin duBern sich in
erster Linie abhdngig von der aufgenommenen Men-
ge - durch Stérungen des Zentralnervensystems (Ver-
wirrung, Erregungszusténde bis hin zu Krampfanfallen,
Bewusstseinstriibung bis hin zum Koma, Atemstdrun-
gen bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems
bis hin zum Herzstillstand. Insbesondere bei Kindern
konnen die erregenden ZNS-Effekte im Vordergrund
stehen.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber,
trockene Schleimhdute, Sehstérungen, Verstopfung
und Stérungen der Harnausscheidung auftreten.
Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschadigun-
gen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Emesan® E Erwachsenen-
zapfchen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: | 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
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der ver-
bekannt: fligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Be-
ginn der Behandlung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schlafrigkeit, Benommenheit und Konzentrationssto-
rungen, auch wahrend des Folgetages, insbesondere
nach unzureichender Schlafdauer, sowie Schwindel
und Muskelschwéche.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind
Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubel-
keit, Erbrechen oder Durchfall, und sogenannte ,anti-
cholinerge Effekte” wie Mundtrockenheit, Verstopfung,
Sodbrennen, Sehstérungen oder Beschwerden beim
Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Emesan® E Erwachse-
nenzdpfchen kénnen bestimmte Herzrhythmusstorun-
gen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist tber Uberempfindlichkeitsreaktionen,
erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen
des Blutbildes, Erhohung des Augeninnendruckes,
Gelbsucht (cholestatischer lkterus) und sogenannte
,paradoxe Reaktionen” wie Ruhelosigkeit, Nervositat,
Erregung, Angstzustande, Zittern oder Schlafstérun-
gen berichtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemafien, langerfristigen
Gabe des Wirkstoffes Diphenhydraminhydrochlorid
(enthalten in Emesan® E Erwachsenenzapfchen) ist die
Entwicklung einer Medikamentenabhdngigkeit nicht
auszuschlieBen. Spatestens nach zweiwdéchiger Ein-
nahme sollte aus diesem Grunde die Notwendigkeit
einer Weiterbehandlung kritisch tberprift werden.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Emesan® E Erwachsenenzipfchen
aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MalBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Emesan® E Erwachsenenzipfchen enthalten:

Der Wirkstoff ist: Diphenhydraminhydrochlorid.

1 Rektalkapsel enthalt 50 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

raffiniertes Rapsdl, Gelatine, partiell hydriertes Soja-
ol, Glycerol 85%, hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), gelbes
Wachs, Sojalecithin 54 - 63 % Sojaphosphatide ent-
haltend, Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.), Macrogol
20000, Glycerolmonooleate, Macrogol 1500, Talkum,
Poly(vinylacetat), Farbstoffe Titandioxid (E 171), Eisen
(I - hydroxid-oxid H,0 (E 172).

Wie Emesan® E Erwachsenenzépfchen aussehen
und Inhalt der Packung:

Emesan® E Erwachsenenzépfchen sind gelblich.
Emesan® E Erwachsenenzapfchen sind in Originalpa-
ckungen zu 5 und 10 Rektalkapseln erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen
in den Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im Februar 2011.
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