Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vomacur® 40 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Kleinkindern und Kindern
Dimenhydrinat

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vomacur 40 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vomacur 40 mg beachten?

3. Wie ist Vomacur 40 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Vomacur 40 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vomacur 40 mg und
wofiir wird es angewendet?

Vomacur 40 mg ist ein Mittel gegen Ubelkeit und Er-
brechen aus der Gruppe der H,-Antihistaminika.

Vomacur 40 mg ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung
und Behandlung von Reisekrankheit, Schwindel,
Ubelkeit und Erbrechen.

Hinweis

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen im Gefolge einer medika-
mentdsen Krebsbehandlung (Zytostatika-Therapie)
nicht geeignet.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Vomacur
40 mg beachten?

Vomacur 40 mg darf NICHT angewendet

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat, ande-
re Antihistaminika oder den in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteil dieses Arzneimit-
tels sind

® bei akutem Asthma-Anfall

e Dbei griinem Star (Engwinkelglaukom)

e wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor (Phéo-
chromozytom) erkrankt sind

e wenn Sie an einer Stérung der Produktion des
Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden

* bei VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hyperplasie) mit Restharnbildung

e wenn Sie an Krampfanféllen (Epilepsie, Eklamp-
sie) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Vomacur 40 mg anwenden, bei

e eingeschrankter Leberfunktion

Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen)

Kalium- oder Magnesiummangel

verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-

Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-

schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen

der HerzkranzgeféaBe, Erregungsleitungsstorun-
gen, Arrhythmien)

e gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern oder zu einer Hypokalidmie flhren (siehe
Abschnitt ,Anwendung von Vomacur 40 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®)

e chronischen Atembeschwerden und Asthma

¢ Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusste-
nose).

Vomacur 40 mg darf in diesen Féllen nur nach Rick-
sprache mit dem Arzt angewendet werden.

Insbesondere bei Sduglingen und Kleinkindern bis
3 Jahre kann es unter Vomacur 40 mg zu schweren
Nebenwirkungen wie zum Beispiel Krampfanfallen
kommen. Die Indikation zur Behandlung sollte daher
bei dieser Patientengruppe streng gestellt werden.
Kleinkinder mit einfacher Magendarmgrippe oder
fiebrigen Infektionen sollten nicht mit Vomacur 40 mg
behandelt werden. In diesen Fallen sollte aber auf
eine ausreichende Zufuhr von Flussigkeit und Elek-
trolyten geachtet werden.

Anwendung von Vomacur 40 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vomacur 40 mg
mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (Arz-
neimittel, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Be-
ruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel) kann es zu
einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen
kommen.

Die ,anticholinerge“ Wirkung von Vomacur 40 mg
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?“) kann durch die gleichzeitige Gabe von
anderen Stoffen mit ,anticholinergen” Wirkungen
(z. B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mittel gegen
Depressionen [trizyklische Antidepressiva)) in nicht
vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomacur 40 mg mit so-
genannten Monoaminoxidase-Hemmern (Arzneimit-
tel, die ebenfalls zur Behandlung von Depressionen
eingesetzt werden) kann sich u. U. eine lebensbe-
drohliche Darmlahmung, Harnverhalt oder eine Er-
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héhung des Augeninnendruckes entwickeln. AuBer-
dem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu
einer verstarkten Funktionseinschrankung des Zen-
tralnervensystems und der Atmung kommen. Des-
halb darf Vomacur 40 mg nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet
werden.

D|e gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern, z. B.

- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Anti-
arrhythmika Klasse IA oder )

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

- Cisaprid

- Malaria-Mittel

- Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmge-
schwiire (Antihistaminika)

- Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seeli-
scher Erkrankungen (Neuroleptika)

oder

® zu einem Kaliummangel fiihren kénnen (z. B. be-
stimmte harntreibende Mittel)

ist zu vermeiden.

Die Anwendung von Vomacur 40 mg zusammen mit
Arzneimitteln gegen erhdhten Blutdruck kann zu ver-
starkter Midigkeit fuhren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-
tests Uber die Anwendung von Vomacur 40 mg infor-
miert werden, da falsch-negative Testergebnisse
maoglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomacur
40 mg die wahrend einer Behandlung mit bestimm-
ten Antibiotika (Aminoglykoside) eventuell auftreten-
de Gehdrschadigung u. U. verdeckt werden kann.

Anwendung von Vomacur 40 mg zusam-
men mit Alkohol

Waéhrend der Behandlung mit Vomacur 40 mg sollte
kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol
die Wirkung von Vomacur 40 mg in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstérkt werden kann.
Auch die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschi-
nen zu bedienen, werden dadurch weiter beeintrach-
tigt.

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 Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomacur 40 mg,
kann zur Auslésung vorzeitiger Wehen fihren. Die
Sicherheit einer Anwendung von Vomacur 40 mg in
der Schwangerschaft ist nicht belegt. Ein Risiko ist
fir Dimenhydrinat aufgrund klinischer Daten nicht
auszuschlieBen.

Sie durfen Vomacur 40 mg nur nach Ricksprache
mit Ihrem behandelnden Arzt anwenden und nur,
wenn dieser eine Anwendung fiir unbedingt erforder-
lich halt.

Stillzeit
Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomacur 40 mg,
geht in die Muttermilch iber. Die Sicherheit einer An-
wendung von Vomacur 40 mg in der Stillzeit ist nicht
belegt.

Da unerwiinschte Wirkungen, wie erhéhte Unruhe,
auf das gestillte Kind nicht auszuschlieBen sind,
sollen Sie Vomacur 40 mg entweder in der Stillzeit
nicht anwenden oder in der Zeit der Anwendung
von Vomacur 40 mg abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Schléafrigkeit, Gedéchtnisstérungen und verminder-
te Konzentrationsféhigkeit kénnen sich nachteilig
auf die Fahrtiichtigkeit oder die Féahigkeit zum Ar-
beiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in beson-
derem MaBe nach unzureichender Schlafdauer, bei
Behandlungsbeginn und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch Ab-
schnitt ,,Anwendung von Vomacur 40 mg zusam-
men mit Alkohol“).

Wie ist Vomacur 40 mg anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit hrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Kér-
pergewicht der Patienten orientieren. Bei kleinen und
leichten Kindern kann schon eine einmalige Gabe

Fortsetzung auf der Riickseite >>



der niedrigsten Dosierung in der jeweils zutreffenden
Gewichts- oder Altersklasse zur Linderung der Be-
schwerden ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sollten dabei
Tagesdosen von 5 Milligramm pro Kilogramm Kor-
pergewicht nicht Gberschritten werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kleinkinder mit 8 bis unter 16 kg Kérpergewicht
1-mal taglich 1 Zapfchen Vomacur 40 mg

Kinder ab 16 bis 25 kg Kérpergewicht
2-mal taglich 1 Z&pfchen Vomacur 40 mg

Kinder Giber 25 kg Kérpergewicht
2- bis 3-mal taglich 1 Zapfchen Vomacur 40 mg

Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirk-
stoff von Vomacur 40 mg, kann insbesondere bei
Kindern unter 3 Jahren lebensbedrohlich sein
und muss deshalb insbesondere in dieser Alters-
gruppe unter allen Umstédnden vermieden wer-
den. Geben Sie lhrem Kleinkind daher nie mehr
als 5 mg/kg Koérpergewicht in 24 Stunden.

Kindergewicht Tageshochstdosis
(pro 24 Stunden)
8 kg 40 mg
16 kg 80 mg

Zudem sollte folgende Obergrenze eingehalten wer-
den:

Kinder von 6 bis 14 Jahre erhalten maximal 150 mg
Dimenhydrinat pro Tag.

Fir Erwachsene stehen hoéher dosierte Darrei-
chungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit erfolgt die erst-
malige Gabe ca. %2 - 1 Stunde vor Reisebeginn. Zur
Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Ga-
ben in regelmaBigen Abstdnden Uber den Tag ver-
teilt.

Die Zapfchen sind tief in den Enddarm einzufiihren.

Dauer der Anwendung

Vomacur 40 mg ist, wenn vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen.
Bei anhaltenden Beschwerden sollte deshalb ein Arzt
aufgesucht werden. Spéatestens nach 2-wdchiger
Behandlung sollte von Ihrem Arzt geprift werden, ob
eine Behandlung mit Vomacur 40 mg weiterhin er-
forderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Vomacur 40 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Vomacur 40 mg angewendet haben, als
Sie sollten

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von
Vomacur 40 mg, kénnen lebensbedrohlich sein. Kin-
der sind besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Vomacur 40 mg ist in jedem Fall unverziglich ein
Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomacur 40 mg ist in erster
Linie durch eine Bewusstseinstribung gekenn-
zeichnet, die von starker Schlafrigkeit bis zu Be-
wusstlosigkeit reichen kann.

Daneben werden folgende Zeichen beobachtet:
Pupillenerweiterung

Sehstérungen

beschleunigte Herztatigkeit

Fieber

heiBe, gerdtete Haut und trockene Schleimhaute
Verstopfung

Angst- und Erregungszustande

gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen

AuBerdem sind Krampfe und Atemstérungen mog-
lich, 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
erfolgen durch den Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Vomacur
40 mg vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Vomacur
40 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Anwendung
von Vomacur 40 mg nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor
darlber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, wenden Sie Vomacur
40 mg nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt
moglichst umgehend auf.

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindlich-
keit und der angewendeten Dosis kommt es sehr
haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen) - insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu
folgenden Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benom-
menheit, Schwindelgefiihl und Muskelschwache.
Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am fol-
genden Tage zu Beeintrachtigungen fiihren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
kénnen als sogenannte ,anticholinerge“ Begleiter-
scheinungen Mundtrockenheit, Erhéhung der Herz-
schlagfolge (Tachykardie), Geflhl einer verstopften
Nase, Sehstérungen, Erhéhung des Augeninnendru-
ckes und Stérungen beim Wasserlassen auftreten.
Auch Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit,
Schmerzen im Bereich des Magens, Erbrechen, Ver-
stopfung oder Durchfall) und Stimmungsschwankun-
gen wurden beobachtet. Ferner besteht, insbeson-
dere bei Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens
sogenannter ,paradoxer Reaktionen“ wie Unruhe,
Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zit-
tern.

AuBerdem ist tber

¢ allergische Hautreaktionen,

e Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonnenein-
strahlung meiden!) und

¢ Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus)

berichtet worden.

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmefallen vorkom-
men.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Bei einer langeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist
die Entwicklung einer Medikamentenabhangigkeit
nicht auszuschlieBen. Aus diesem Grunde sollte Vo-
macur 40 mg nach Méglichkeit nur kurz angewendet
werden.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung kdénnen
durch plétzliches Beenden der Behandlung voriiber-
gehend Schlafstérungen auftreten. Deshalb sollte in
diesen Fallen die Behandlung durch schrittweise Ver-
ringerung der Dosis beendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Vomacur 40 mg auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Folienstreifen nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Vomacur 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.
1 Zapfchen enthélt 40 mg Dimenhydrinat.

Der sonstige Bestandteil ist Hartfett.

Wie Vomacur 40 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBes torpedoférmiges Zapfchen.

Vomacur 40 mg ist in Packungen mit PVC/PE-Folien-
streifen mit 5 und 10 Z&pfchen erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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Salutas Pharma GmbH
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39179 Barleben
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