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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vomex A Reise
50 mg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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- 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 flihlen, wenden sie sich an lhren

Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vomex A Reise und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A Reise beachten?
Wie ist Vomex A Reise einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Vomex A Reise aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Vomex A Reise und wofiir wird es angewendet?

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

Vomex A Reise wird angewendet zur Pravention und Behandlung von Reisekrankheit
bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber 12 Jahre und 45 kg Kérpergewicht.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A Reise

beachten?

Vomex A Reise darf nicht eingenommen werden, wenn Sie:

uberempfindlich (allergisch) gegen Dimenhydrinat, Levomenthol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
allergisch gegen jegliche Medikamente sind, die als Antihistaminika bekannt sind,
an Glaukom (erh6htem Augendruck) leiden,

Schwierigkeiten oder Schmerzen bei der Blasenentleerung aufgrund einer
VergroRerung der Prostatadriise aufweisen,

an akutem Asthma leiden,

an einem Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom) leiden,

an einer Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden,

an Krampfen (Epilepsie) leiden,

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

Generell darf der Wirkstoff von Vomex A Reise (Dimenhydrinat) nicht bei einem
Koérpergewicht unter 6 kg eingesetzt werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vomex A Reise einnehmen,

bei:

— Vorliegen einer Zuckerunvertraglichkeit,

— Leber- oder Nierenproblemen,

— Asthma,

— Vorliegen einer Parkinson-Erkrankung (Schuttellahmung),

— Kalium- oder Magnesiummangel,

— verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

— bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes QT-Syndrom oder andere
Klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefalde, Erregungsleitungsstérungen),

— gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das so genannte QT-
Intervall im EKG verlangern oder die zu einer Hypokaliamie flhren (siehe unter
"Einnahme von Vomex A Reise zusammen mit anderen Arzneimitteln"),

Neben den oben aufgeflihrten Warnhinweisen und Vorsichtsmallnahmen sollte Vomex A
Reise mit Vorsicht angewendet werden bei alteren Menschen mit: :
— einer Vorgeschichte mit Verstopfung, Schwindel oder Benommenheit
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— Beschwerden, die durch eine Anticholinergika-Therapie verstarkt werden kénnten
(z.B. erh6hter Augeninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion, Prostata-
Hypertrophie, Hypertonie, orthostatische Hypotonie, Hyperthyreose oder schwere
koronare Herzkrankheit)

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Vomex A Reise einnehmen.

Bei einer langeren Behandlung ist die Entwicklung einer Medikamentenabhangigkeit
nicht auszuschlie3en. Aus diesem Grund sollte Vomex A Reise nach Mdglichkeit nur
kurzzeitig angewendet werden.

Nach langerfristiger taglicher Einnahme kénnen durch plétzliches Beenden der
Behandlung vortbergehend Schlafstérungen auftreten. Deshalb sollte in diesen Fallen
die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Kinder und Jugendliche

Vomex A Reise wird angewendet bei Jugendlichen Gber 12 Jahre und Gber 45 kg
Korpergewicht.

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Reise, kbénnen
insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und missen vermieden werden.
Deshalb darf Vomex A Reise nicht bei Kindern unter 12 Jahren oder unter 45 kg
Korpergewicht angewendet werden.

Stand: 10/2024 7



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Vomex A Reise 50 mg Sublingualtabletten

Fur Kinder mit geringerem Kérpergewicht stehen andere Darreichungsformen bzw.
Starken zur Verfligung.

Einnahme von Vomex A Reise zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigten andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Vomex A Reise mit anderen zentral ddmpfenden
Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-,
Schmerz- und Narkosemittel) kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung der
Wirkungen kommen.

Die "anticholinerge" Wirkung von Vomex A Reise (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?“) kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen
mit anticholinergen Wirkungen (z.B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mittel gegen
Depressionen [trizyklische Antidepressival) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A Reise mit so genannten Monoaminoxidase-
Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden, z.B. Isoniazid, Isocarbazid, Phenelzin) kann sich unter Umstanden eine
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lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalt oder eine Erhéhung des
Augeninnendruckes entwickeln. Aulerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu
einer verstarkten Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems und der Atmung
kommen. Deshalb darf Vomex A Reise nicht gleichzeitig mit Monoaminoxidase-
Hemmern eingenommen werden.

Procarbazin (Anti-Krebs-Medikament) kann die Wirkung von Vomex A Reise verstarken.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln, die

— ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verldngern, z.B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika Klasse |IA oder lll), bestimmte Antibiotika
(z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-
/Darmgeschwtre (Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptika), oder

— zu einem Kaliummangel fuhren kénnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel) ist zu
vermeiden.

Die Einnahme von Vomex A Reise zusammen mit Arzneimitteln gegen erhdhten
Blutdruck kann zu verstarktem Blutdruckabfall und somit auch zu verstarkter Mudigkeit
fihren.

Stand: 10/2024 9



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Vomex A Reise 50 mg Sublingualtabletten

Der Arzt sollte vor der Durchfihrung von Allergie-Tests Uber die Einnahme von Vomex A
Reise informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse mdéglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomex A Reise eine wahrend einer Behandlung
mit bestimmten Antibiotika (z.B. Aminoglykosiden wie Gentamicin oder Streptomycin)
eventuell auftretende Gehdrschadigung unter Umstanden verdeckt werden kann.

Vomex A Reise verstéarkt die Wirkung von Sympathomimetika (z.B. Adrenalin,
Noradrenalin).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Einnahme von Vomex A Reise zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.
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Vomex A Reise sollte wahrend des dritten Trimesters nicht eingenommen werden, da es
moglicherweise vorzeitige Uteruskontraktionen hervorruft. In den ersten sechs Monaten
der Schwangerschaft sollte Vomex A Reise nur verwendet werden, wenn die Vorteile die
Risiken deutlich Uberwiegen. |hr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Medikament
einnehmen sollten.

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A Reise, geht in die Muttermilch tber. Es liegen
keine Daten zur Anwendung von Dimenhydrinat wahrend der Stillzeit vor. Da
unerwiinschte Wirkungen, wie erhdhte Unruhe, auf das gestillte Kind nicht
auszuschliel3en sind, sollten Sie Vomex A Reise entweder in der Stillzeit nicht
einnehmen oder in der Zeit der Einnahme von Vomex A Reise abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vomex A Reise kann Schlafrigkeit hervorrufen. Der Alkoholkonsum oder die Einnahme
von Arzneimitteln, die Alkohol enthalten, kann diesen Effekt verstarken. Beim Fahren
oder Bedienen von Maschinen ist Vorsicht geboten.
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3. Wie ist Vomex A Reise einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung 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 ohne Wasser auflést). Nicht kauen oder schlucken.

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

Die Ubliche Dosis betragt:

Jugendliche Uber 12 Jahre und tber 45 kg Kdrpergewicht:

3 mal taglich 1 - 2 Sublingualtabletten (entsprechend 150 - 300 mg Dimenhydrinat).
Die Tagesdosis sollte 300 mg Dimenhydrinat nicht tberschreiten.

Jugendliche und Erwachsene Uber 56 kg Kdrpergewicht:

3-4 mal taglich 1 - 2 Sublingualtabletten (entsprechend 150 - 400 mg Dimenhydrinat).
Die Tagesdosis sollte 400mg Dimenhydrinat nicht Gberschreiten.
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Die erste Dosis sollte mindestens 30 bis 60 Minuten vor der Reise eingenommen
werden.

Zwischen zwei Einnahmen sollte ein zeitlicher Abstand von mindestens 6 Stunden
eingehalten werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Vomex A Reise eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn eine gréliere Menge Tabletten eingenommen wurde als empfohlen, wenden Sie
sich unverziglich an Ihren Arzt oder an die Notfallambulanz und fragen Sie um Rat.
Wenn Sie eine grollere Menge Vomex A Reise eingenommen haben als empfohlen,
kénnen Beschwerden, wie grol3e Midigkeit, Schwindelgefthl und Zittern, auftreten. Es
kann sein, dass sich lhre Pupillen erweitern und dass Sie nicht urinieren kénnen. Es
kénnen Beschwerden, wie Mundtrockenheit, Gesichtsréte, hbhere Herzfrequenz, Fieber,
Schweild und Kopfschmerzen, auftreten.

Wenn Sie eine enorme Menge an Vomex A Reise eingenommen haben, kann es zu
Krampfen, Halluzinationen, Bluthochdruck, Zittern, Erregbarkeit und Atembeschwerden
kommen. Ein Koma kénnte auch auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen verspiiren, héren Sie mit der
Einnahme dieses Medikamentes auf und suchen Sie unverziiglich arztliche 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 kdnnten)

— anaphylaktischer Schock

Sehr haufig: kann mehr 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kopfschmerzen

— Schlafrigkeit (Somnolenz)

— Benommenheit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
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Sedierung

Mundtrockenheit

Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Mydriasis (Weitstellung der Pupille)
Unregelmaldiger Herzschlag (Tachykardie)
Verstopfte Nase

Muskulare Schwache

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schwindel und Schwindelgefinhl

Myasthenie (Eine Erkrankung, die Muskelschwache verursacht)

Erhohter Augeninnendruck

Gleichgewichtsprobleme, Gedachtnis- oder Konzentrationsschwierigkeiten (haufiger
bei alteren Menschen)

Verwirrung, Halluzinationen (Sehen oder H6ren von Dingen, die nicht wirklich da
sind)

Schlafstérungen

Schwierigkeiten beim Bewegen, unwillkrliche Muskelbewegungen
Stimmungsschwankungen
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Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
— Nesselsucht (Urtikaria)

— Einlagerung von Fliissigkeit in Gewebe (Odem)

— Allergische Reaktionen

— Angst

— Nervositat

— Gesteigerter Bewegungsdrang (Agitiertheit)

— Unruhe

— Zittern (Tremor)

— Verstopfung

— Sehstérungen, verminderte Sehscharfe

— Blutdruckabfall beim Einnehmen einer aufrechten Position
— Hautrétung (Erythem)

— Juckende entzindliche Erkrankung der Haut (Ekzem)
— Schwellungen im Gesicht oder Hals (Angio6deme)

— Rote oder violette Flecken auf der Haut (Purpura)

— Allergische Hautentziindung (Allergische Dermatitis)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
— Abnorme Bewegungen des Kdrpers bei Kindern (extrapyramidale Symptome)
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Signifikante Reduktion der weilden Blutkdérperchen (Leukozyten). Die Symptome
hierfir kbnnen Fieber und mdgliche Empfindlichkeit gegentber unterschiedlichen
Infektionen sein.

Hamolytische Anamie (abnormale Reduzierung der roten Blutkérperchen
(Erythrozyten).

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

Abnahme der Zahl an bestimmten Blutkérperchen (Neutropenie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

Magen-Darm-Erkrankungen (z.B. Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen,
Durchfall)

Leberfunktionsstérungen (Gelbsucht, Gelbsucht durch Stau der Gallenfliissigkeit)
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

Verlangerung des QT-Intervalls im EKG

Herzklopfen

Versiegen der Milchsekretion

Andere Nebenwirkungen:

- Voribergehende Taubheit der Zunge wahrend der sublingualen Verabreichung
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Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens paradoxer
Reaktionen, wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.
Altere Patienten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) treten
Gleichgewichtsstérungen, Verwirrung, Schwindel, Gedachtnis- oder
Konzentrationsstérungen auf, die haufiger bei alteren Menschen beobachten werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Vomex A Reise aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel, Blisterpackung und
HDPE-Flasche nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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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.), Methacrylsaure-Methylmethacrylat-
Copolymer (1: 1) (Ph.Eur.) ((relative Molmasse: ca. 135000)) (Eudragit L100),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Vanille-Aroma, o.w.A., Saccharin,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Levomenthol,
Talkum

Wie Vomex A Reise aussieht und Inhalt der Packung

Vomex A Reise sind weilde, runde und bikonvexe Sublingualtabletten.

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

Sie sind in einer Faltschachtel mit weilden, undurchsichtigen HDPE-Flaschen mit
kindersicherem Schraubdeckel und Trockenmittel [weilde LD-Polyethylen-Kapsel, die 29g
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Silicagel (amorphes Siliciumdioxid) enthalt], erhaltlich. Jede HDPE-Flasche enthalt 30
Sublingualtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstralle 9,

83607 Holzkirchen

Deutschland

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

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture
Block 5
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69300 Rodopi
Griechenland

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6

14568 Kryoneri, Attiki

Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

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 utroyAwaoolia diokKia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.
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