Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
® -

Vomex A® Reise

50 mg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

KLZNGE

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- 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.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden sie sich an Ihren Arzt.

Wasindieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vomex A® Reise und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A® Reise
beachten?

3. Wie ist Vomex A® Reise einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Vomex A® Reise aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vomex A® Reise und wofiir wird es angewendet?

Vomex A® Reise gehort zu einer Gruppe von Medikamenten
bekannt als Antihistaminika.

Vomex A® Reise wird verwendet fiir:
- Pravention und Behandlung von Reisekrankheit [bei Er-
wachsenen und Kindern {iber 12 Jahren)

Die Tagesdosis sollte 400 mg nicht Giberschreiten.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A® Reise
beachten?

Vomex A® Reise darf nicht eingenommen werden, wenn Sie:
tiberempfindlich (allergisch) gegen Dimenhydrinat, Le-
vomenthol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

allergisch gegen jegliche Medikamente sind, die als Anti-
histaminika bekannt sind

- an Glaukom (erhéhtem Augendruck] leiden

- Schwierigkeiten oder Schmerzen bei der Blasenentlee-
rung aufgrund einer Vergroferung der Prostatadriise
aufweisen

an akutem Asthma leiden

an Phdochromozytom leiden

an einer Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Por-
phyrie] leiden

an Krampfen (Epilepsie, Eklampsie] leiden

an einer Herzrhythmus-Stérung (z.B. Herzjagen, Wolff-
Parkinson-White-Syndrom) leiden

Warnhinweise und Vorsichtsmafilnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Vomex A® Reise einnehmen, wenn Sie:

- eine Zuckerunvertraglichkeit aufweisen

- Leber- oder Nierenprobleme haben

- Asthma haben

- Kalium- oder Magnesiummangel haben,

- unter verlangsamtem Herzschlag leiden (Bradykardie),

- unter bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes lan-
ges QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefaBe, Erregungsleitungsstorungen) leiden,

- gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls das so-
genannte QT-Intervall im EKG verldngern oder zu einer
Hypokalidmie fiihren (siehe auch ..Einnahme von Vomex
A Reise zusammen mit anderen Arzneimitteln”)

Vomex A® Reise sollte nach den Mahlzeiten eingenommen
werden, um jegliche Magenreizung zu minimieren.

Wahrend der Behandlung sollten Sie weder Alkohol noch
alkoholhaltige Arzneimittel zu sich nehmen.

Altere Menschen

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Vomex A® Reise ein-

nehmen, wenn Sie:

- eine Vorgeschichte mit Verstopfung, Schwindel oder Be-
nommenheit haben

- Prostata-Probleme haben

- an Parkinson leiden

- unter Beschwerden leiden, die durch eine Anticholiner-
gika-Therapie verstarkt werden konnten (z.B. erhgh-
ter Augeninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion,
Prostata-Hypertrophie, Hypertonie, Hyperthyreose oder
schwere koronare Herzkrankheit)

Kinder und Jugendliche
Vomex A® Reise wird bei Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von VomexA® Reise zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigten andere Arzneimittel
einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihrem Arzt oder Apothe-
ker mitteilen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

- Atropin und/oder andere Atropin-Substanzen

- Depressoren des zentralen Nervensystems

- Ototoxische Antibiotika

- Arzneimittel, die das QT-Intervall im EKG verlangern
(Antiarrhythmika)

- Sympathomimetika (Adrenalin, Noradrenalin)

- Monoaminooxidase-Hemmer (z.B. Isoniazid, Isocarboxa-
zid, Phenelzin)

- Procarbazin (Anti-Krebs-Medikament)

Die Wirkung von gefdfBerweiternden Arzneimitteln kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Vomex A® Reise ver-
starkt werden.

Einnahme von Vomex A® Reise zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Vomex A® Reise sollten Sie
weder Alkohol trinken, noch alkoholhaltige Arzneimittel
einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Vomex A® Reise sollte wahrend des dritten Trimesters nicht
eingenommen werden, da es mdglicherweise vorzeitige
Uteruskontraktionen hervorruft. In den ersten sechs Mona-
ten der Schwangerschaft sollte Vomex A® Reise nur verwen-
det werden, wenn die Vorteile die Risiken deutlich iberwie-
gen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Medikament
einnehmen sollten.

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A® Reise, geht in
die Muttermilch Uber. Bisher wurden keine langfristigen
negativen Auswirkungen bei gestillten Babys bemerkt. Soll-
te Ihr Kind jedoch Anzeichen von Unwohlsein oder Unruhe
zeigen, gehen Sie zur Flaschenerndhrung lber oder héren
Sie mit der Behandlung mit Vomex A® Reise auf und fragen
Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Vomex A® Reise kann Schlafrigkeit hervorrufen. Der Alko-
holkonsum oder die Einnahme von Arzneimitteln, die Alko-
hol enthalten, kann diesen Effekt verstarken. Beim Fahren
oder Bedienen von Maschinen ist Vorsicht geboten.

3.Wie ist Vomex A® Reise einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der An-
weisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dieses Arzneimittel ist sublingual einzunehmen (indem Sie
es unter die Zunge geben, bis dieses sich ochne Wasser auf-
l6st). Nicht kauen oder schlucken.

Die iibliche Dosis ist:

50 mg bis 100 mg (1-2 Sublingualtabletten), einzunehmen 3
oder 4 Mal taglich. Die erste Dosis sollte mindestens 30 bis
60 Minuten vor der Reise eingenommen werden. Die maxi-
male Dosis betragt 400 mg pro Tag.



Wenn Sie eine grofBere Menge Vomex A® Reise eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn eine gréBere Menge Tabletten eingenommen wurde
als empfohlen, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt
oder an die Notfallambulanz und fragen Sie um Rat. Wenn
Sie eine groBere Menge Vomex A Reise eingenommen haben
als empfohlen, kdnnen Beschwerden, wie grofle Miidigkeit,
Schwindelgefiihl und Zittern, auftreten. Es kann sein, dass
sich lhre Pupillen erweitern und dass Sie nicht urinieren
konnen. Es konnen Beschwerden, wie Mundtrockenheit,
Gesichtsrote, héhere Herzfrequenz, Fieber, Schweifl und
Kopfschmerzen, auftreten.

Wenn Sie eine enorme Menge an Vomex A® Reise eingenom-
men haben, kann es zu Krampfen, Halluzinationen, Blut-
hochdruck, Zittern, Erregbarkeit und Atembeschwerden
kommen. Ein Koma kdnnte auch auftreten.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen:

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen verspiiren,
horen Sie mit der Einnahme dieses Medikamentes auf und
suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf:

Allergische Reaktionen (selten: kann bis zu 1 von 10.000

Menschen betreffen)

- Hautausschlag, rote oder violette Flecken auf der Haut
(Purpura), Juckreiz

- Odeme (Schwellungen im Gesicht oder am Hals, die mit
Atembeschwerden verbunden sein kénnten)

- anaphylaktischer Schock

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen

- Kopfschmerzen

- Mundtrockenheit

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Benommenheit, begrenzte Wachsamkeit, Schlafrigkeit
(vor allem zu Beginn der Behandlung festgestellt)

- Mydriasis (Weitstellung der Pupille)

- UnregelmaBiger Herzschlag

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen

- Schwindel

- Muskelschwache

- Erhohter Augeninnendruck

- Gleichgewichtsprobleme, Gedachtnis- oder Konzentra-
tionsschwierigkeiten (haufiger bei &lteren Menschen)

- Verwirrung, Halluzinationen (Sehen oder Horen von Din-
gen, die nicht wirklich da sind), Stimmungsschwankungen

- Schlafstorungen

- Schwierigkeiten beim Bewegen, unwillkirliche Muskel-
bewegungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Menschen betreffen

- Unruhe, Erregung, Nervositat, Zittern, Angstzustande

- Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Schmerzen
im Bereich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder
Durchfall)

- Sehstdorungen

- Blutdruckabfall
Position

- Lichtempfindlichkeit der Haut

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Menschen betreffen

- Abnorme Bewegungen des Kérpers bei Kindern (extrapy-
ramidale Symptome)

- Signifikante Reduktion der weiflen Blutkérperchen (Leu-
kozyten). Die Symptome hierfiir kénnen Fieber und mdg-
liche Empfindlichkeit gegeniiber unterschiedlichen Infek-
tionen sein.

- Hamolytische Andmie (abnormale Reduzierung der roten
Blutkérperchen (Erythrozyten))

- Thrombozytopenie (Reduktion der Blutplattchen), die Na-
sen- oder Zahnfleischbluten zur Folge haben kann

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

- Versiegen der Milchsekretion

- EKG-Veranderungen (Verldngerung des QT-Intervalls)

- Stérungen der Leberfunktion

Andere Nebenwirkungen:
- Voriibergehende Taubheit der Zunge wahrend der sublin-
gualen Verabreichung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

beim Einnehmen einer aufrechten

5.Wie ist Vomex A® Reise aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Siedirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel, Blisterpackung und HDPE-Flasche nach .verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vomex A® Reise enthalt
- Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat. Jede Sublingualtablette
enthalt 50 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph.Eur.}, Methacryl-
saure-Methylmethacrylat-Copolymer (1: 1) (Ph.Eur.] ((re-
lative Molmasse: ca. 135000)) (Eudragit L100), Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Vanille-Aroma,
o.w.A., Saccharin, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Levomenthol, Talkum.

Wie Vomex A® Reise aussieht und Inhalt der Packung
Vomex A® Reise sind weif3e, runde und bikonvexe
Sublingualtabletten.

Sie sind in einer Faltschachtel mit der entsprechenden
Anzahlvon Blisterpackungen aus PA / Alu/ PVC-Aluminium
(Alu-Alu) mit 4, 10, 20 Sublingualtabletten erhaltlich.

Sie sind in einer Faltschachtel mit weif3en, undurchsichti-
gen HDPE-Flaschen mit kindersicherem Schraubdeckel
und Trockenmittel [weifle LD-Polyethylen-Kapsel, die 2 g
Silicagel (amorphes Siliciumdioxid) enthalt], erhaltlich.
Jede HDPE-Flasche enthalt 30 Sublingualtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfenin
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen

Deutschland

Hersteller
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Danemark:  Dimenhydrinat Galenica sublinguale
resoribletter 50 mg

Deutschland: Vomex A Reise 50 mg Sublingualtabletten

Osterreich:  Vertirotravel 50 mg Sublingualtabletten

Portugal: Vomidrine Direct 50 mg comprimidos
sublinguais

Rumanien: ~ ORIENS 50 mg comprimate sublinguale

Zypern ORIENS® Vom 50 mg vroyMdoowa dtokio.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2019.

2819039/7
49000028 6 D





