Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vomex A i.v. Injektionslosung

62mg/10ml

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 kg Koérpergewicht, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Dimenhydrinat

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Vomex A i.v. Injektionslésung anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

ook wDd=

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vomex A i.v. Injektionslésung und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Vomex A i.v. Injektionslésung beachten?

Wie ist Vomex A i.v. Injektionsldsung aufzubewahren?

1. Was ist Vomex A i.v. Injektionslésung
und wofiir wird sie angewendet?

Vomex A i.v. Injektionslésung ist ein Mittel gegen Ubelkeit
und Erbrechen aus der Gruppe der H4-Antihistaminika.
Vomex A i.v. Injektionslésung wird angewendet zur
Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen
unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei Reise-
krankheit.

Fur Kinder ab 6 kg Kérpergewicht, Jugendliche und
Erwachsene.

Hinweis:

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

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Vomex A i.v. Injektionslésung beach-
ten?

Vomex A i.v. Injektionslésung darf nicht angewendet

werden,

wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat oder andere

Antihistaminika sind,

bei akutem Asthma-Anfall,

bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor (Phdochromo-

zytom) erkrankt sind,

wenn Sie an einer Stérung der Produktion des Blutfarbs-

toffs (Porphyrie) leiden,

— bei VergréRerung der Vorsteherdrise (Prostatahyper-
plasie) mit Restharnbildung,

— wenn Sie an Krampfanféllen (Epilepsie, Eklampsie)
leiden

— wenn Sie an einer Herzrhythmusstérung (z. B. Herz-
jagen, Wolff-Parkinson-White Syndrom) leiden.

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

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Vomex A i.v. Injektionslésung anwenden, bei
Vorliegen einer Parkinson-Erkrankung (Schuttelléh-
mung),

eingeschréankter Leberfunktion und/oder stark einge-
schrankter Nierenfunktion,

Kalium- oder Magnesiummangel,

verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),
bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefale, Erregungsleitungsstérungen),
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verldngern oder die zu einer Hypokalidmie fiihren
(siehe unter "Anwendung von Vomex A i.v. Injektions-
I6sung zusammen mit anderen Arzneimitteln"),
chronischen Atembeschwerden und Asthma,

— Vorliegen von Beschwerden, die durch eine Anticholi-
nergika-Therapie verstarkt werden kénnten (z. B.
erhdhter Augeninnendruck, Verengung im Bereich des
Magenpfértners bzw. des Zwélffingerdarms [Pyloro-
Duodenale Obstruktion], gutartige Vergréfierung der
Vorsteherdriise [Prostata-Hypertrophie], Bluthoch-
druck [Hypertonie], Blutdruckabfall beim Einnehmen
einer aufrechten Position [orthostatische Hypotonie],
Schilddrisentberfunktion [Hyperthyreose], Schwin-
del, Sedierung oder die HerzkranzgeféalRe betreffende
schwere Krankheit).

* Vomex A i.v. Injektionslésung darf in diesen Féllen
nur nach Rucksprache mit dem Arzt angewendet
werden.

Bei einer Iangeren Behandlung ist die Entwicklung
einer Medikamentenabhangigkeit nicht auszu-
schlieen. Aus diesem Grunde sollte Vomex A i.v.
Injektionsldsung nach Mdglichkeit nur kurz ange-
wendet werden.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung kénnen
durch plétzliches Beenden der Behandlung vorU-
bergehend Schlafstérungen auftreten. Deshalb
sollte in diesen Fallen die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden.

Kinder

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff
von Vomex A i.v. Injektionslésung, kénnen insbe-
sondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und
mussen vermieden werden. Deshalb darf Vomex A
i.v. Injektionslésung nicht bei Kindern unter 6 kg
Kdrpergewicht angewendet werden

Anwendung von Vomex A i.v. Injektionslésung
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vomex A i.v.
Injektionslésung mit anderen zentral ddmpfenden
Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beein-
flussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und
Narkosemittel) kann es zu einer gegenseitigen
Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die "anticholinerge" Wirkung von Vomex A i.v.
Injektionslésung (siehe Abschnitt 4 ,\Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*) kann durch die
gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit anti-
cholinergen Wirkungen (z.B. Atropin, Biperiden
oder bestimmte Mittel gegen Depressionen [trizyk-
lische Antidepressival) in nicht vorhersehbarer
Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A i.v. Injek-
tionslésung mit so genannten Monoaminoxidase-
Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behand-
lung von Depressionen eingesetzt werden) kann
sich unter Umsténden eine lebensbedrohliche
Darmlahmung, Harnverhalten oder eine Erhdhung
des Augeninnendruckes entwickeln. Aufderdem
kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer
verstarkten Funktionseinschrénkung des Zentral-
nervensystems und der Atmung kommen. Deshalb
darf Vomex A i.v. Injektionsl&sung nicht gleichzeitig
mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase ange-
wendet werden.

Procarbazin (Anti-Krebs-Medikament) kann die
Wirkung von Vomex A i.v. Injektionslésung verstar-
ken.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die

— ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verlangern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder Ill), bestimmte Anti-
biotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller
geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika), oder

— zu einem Kaliummangel fihren kénnen (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel),

ist zu vermeiden.

Die Anwendung von Vomex A i.v. Injektionslésung
zusammen mit Arzneimitteln gegen erhéhten Blut-
druck kann zu verstérktem Blutdruckabfall und somit
auch zu verstarkter Mdigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-
Tests Uber die Anwendung von Vomex A i.v. Injek-
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tionslésung informiert werden, da falsch-negative
Testergebnisse mdglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomex A i.v.
Injektionslésung die wéhrend einer Behandlung mit
bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden) eventuell
auftretende Gehdrschadigung unter Umstanden
verdeckt werden kann.

Vomex A i.v. Injektionsl&sung verstarkt die Wirkung
von Sympathomimetika (z.B. Adrenalin, Noradre-
nalin).

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

Anwendung von Vomex A i.v. Injektionslésung
zusammen mit Alkohol

Wéhrend der Behandlung mit Vomex A i.v. Injek-
tionsldsung sollte kein Alkohol getrunken werden,
da durch Alkohol die Wirkung von Vomex A i.v.
Injektionslésung in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstérkt werden kann. Auch die
Fahrttchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, werden dadurch weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A i.v.
Injektionsldsung, kann zur Auslésung vorzeitiger
Wehen fuhren. Die Sicherheit einer Anwendung von
Vomex A i.v. Injektionslésung in der Schwanger-
schaft ist nicht belegt. Ein Risiko ist fiir Dimenhydri-
nat aufgrund klinischer Daten nicht auszuschlief3en.
Sie durfen Vomex A i.v. Injektionslésung nur nach
Rucksprache mit Inrem behandelnden Arzt anwen-
den und nur, wenn dieser eine Anwendung fir
unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A i.v.
Injektionslésung geht in die Muttermilch tber. Die
Sicherheit einer Anwendung von Vomex A i.v.
Injektionsldsung in der Stillzeit ist nicht belegt. Da
unerwinschte Wirkungen, wie erhéhte Unruhe, auf
das gestillte Kind nicht auszuschlieRen sind, sollen
Sie Vomex A i.v. Injektionslésung entweder in der
Stillzeit nicht anwenden oder in der Zeit der Anwen-
dung von Vomex A i.v. Injektionslésung abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und vermin-
derte Konzentrationsfahigkeit kbnnen sich nachtei-
lig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in
besonderem Mafie nach unzureichender Schlaf-
dauer, bei Behandlungsbeginn und Praparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol
(siehe auch “Anwendung von Vomex A i.v. Injek-
tionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln /
mit Alkohol*).

3. Wie ist Vomex A i.v. Injektionslésung
anzuwenden?

— Die empfohlene Dosis betragt

Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von
Vomex A, kann insbesondere bei Kindern unter drei
Jahren lebensbedrohlich sein und muss deshalb in
dieser Altersgruppe unter allen Umstédnden vermieden
werden.

Koérpergewicht tiber 6 kg und bis zu 20 kg:

1 - 3 mal téglich 1,25 mg Dimenhydrinat pro kg
K&rpergewicht.

Die angegebene Obergrenze zur Dosierung darf nicht
Uberschritten werden.

Kinder und Jugendliche von 6 bis 14 Jahre

Kérpergewicht tiber 20 kg und bis zu 30 kg:

1 -2 mal téglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshéchstdosis von 5mg Dimenhydrinat pro kg
Kdrpergewicht und maximal 100 mg Dimenhydrinat soll
nicht tiberschritten werden.

— Kérmpergewicht tiber 30 kg und bis zu 56 kg:

1 - 3 mal taglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshdchstdosis von 5mg Dimenhydrinat pro kg
Kérpergewicht und maximal 150 mg Dimenhydrinat soll
nicht Uberschritten werden.

— Erwachsene und Jugendliche liber 14 Jahre und
tliber 56 kg Kérpergewicht:

62 - 186 mg Dimenhydrinat (entsprechend 1 - 3 Ampullen)
pro Tag.

Eine Tageshdchstdosis von 400 mg Dimenhydrinat soll
nicht berschritten werden.
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— Art der Anwendung Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der erforderlichen MalRnahmen

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit erfolgt die erst- erfolgt durch den Arzt.

malige Gabe ca. /2 - 1 Stunde vor Reisebeginn. Zur

Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen werden die
Gaben, falls mehrere nétig, in regelmaRigen Abstan-
den Uber den Tag verteilt.

Bei der intravendsen Gabe soll Vomex A i.v. Injek-
tionslésung sehr langsam injiziert werden (10ml in
nicht weniger als 2 min). Bei Applikation durch eine
liegende Verweilkaniile sollte mit Kochsalz- oder
Ringerlésung nachinfundiert werden.

Zur Infusion kann Vomex A i.v. Injektionsl&sung in
folgenden Infusionslésungen gegeben werden:

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

maoglich?

— Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

— Glucose 5/10 %
— Isotonische Kochsalzlésung
— Ringerlésung.

Mogliche Nebenwirkungen
In Abh&ngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit
und der eingenommenen Dosis kommt es sehr haufig

+ Dauer der Anwendung

Vomex A i.v. Injektionsldsung ist, wenn vom Arzt
nicht anders verordnet, 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 Be-
handlung mit Vomex A i.v. Injektionslésung weiter-
hin erforderlich ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vomex A i.v.
Injektionslésung angewendet haben, als Sie
sollten

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von
Vomex A i.v. Injektionslésung, kdnnen lebensbe-
drohlich sein. Kinder sind besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Vomex A i.v. Injektionslésung ist in jedem Fall
unverzuglich ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.) um
Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomex A i.v. Injektionsl6-
sung ist in erster Linie durch eine Bewusstseins-
tribung gekennzeichnet, die von starker Schlafrig-
keit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben
werden folgende Zeichen beobachtet: Pupillener-
weiterung, Sehstdrungen, beschleunigte Herztatig-
keit, Fieber, heil3e, gerétete Haut und trockene
Schleimhaute, Verstopfung, Erregungszustande,
gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen.
Auerdem sind Krampfe und Atemstérungen
mdéglich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atem-
I&hmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fihren kén-
nen.

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) -

insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu folgen-

den Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenbheit,

Schwindelgefiihl und Muskelschwéche. Diese Neben-

wirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu

Beeintrachtigungen fuhren.

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

1.000 Behandelten betreffen)

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

+ Odeme (Schwellungen im Gesicht oder am Hals, die
mit Atembeschwerden verbunden sein kénnen)

* Anaphylaktische Reaktionen

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

* Kopfschmerzen

» Schlafrigkeit (Somnolenz)

* Benommenheit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

» Sedierung

» Weitstellung der Pupille (Mydriasis)

* Herzrasen (Tachykardie)

* Verstopfte Nase

* Mundtrockenheit

* Muskuléare Schwache

« Stbérungen bei der Entleerung der Harnblase

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

» Eingeschranktes Erinnerungsvermdgen

* Gleichgewichtsstérungen

» Schwindelgefihl

* Aufmerksamkeitsstdrungen

» Koordinationsstérungen

* Verwirrtheitszustand

* Halluzinationen
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« Stimmungsschwankungen

» Schlaflosigkeit

» Schwindel (Vertigo)

* Muskelschwéache (Myastenie)

» Erhdhter Augeninnendruck

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* Nesselsucht (Urtikaria)

+ Einlagerung von Flussigkeit im Gewebe (Odem)

+ Allergische Reaktionen

* Angst

* Verminderte Sehscharfe

 Blutdruckabfall durch Einnehmen einer aufrechten
Position (Orthostase-Syndrom)

* Unruhe

» Gesteigerter Bewegungsdrang (Agitiertheit)

* Nervositat

 Zittern (Tremor)

» Verstopfung (Obstipation)

* Hautrétung (Erythem)

» Juckende entziindliche Erkrankung der Haut
(Ekzem)

» Schwellungen im Gesicht oder Hals (Angioédeme)

* Rote oder violette Flecken auf der Haut (Purpura)

* Allergische Hautentziindung (Allergische Dermati-
tis)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

* Verminderung weilder Blutkérperchen (Leukopenie)

» Abnahme der Zahl an bestimmten Blutk&rperchen
(Neutropenie)

* Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytope-
nie)

* Abnormale Verminderung der roten Blutkérperchen
(Hamolytische Anémie)

« Stérungen im Bewegungsablauf (Extrapyramidale
Erkrankung)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar

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

» Leberfunktionsstérungen (Gelbsucht, Gelbsucht
durch Stau der Gallenflissigkeit)

+ Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

» Verlangerung des QT-Intervalls im EKG

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und

Jugendlichen

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Méglichkeit

des Auftretens paradoxer Reaktionen, wie Unruhe,

Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustéande oder Zittern.

Altere Patienten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen) treten Gleichgewichtsstérungen, Verwir-

rung, Schwindel, Gedachtnis- oder Konzentrations-

stérungen auf, die haufiger bei dlteren Menschen

beobachtet werden.

Uber evtl. erforderliche GegenmaRnahmen bei

Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das
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, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Vomex A i.v. Injektionslésung

aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-

ganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Ampulle
und dem Umkarton nach ,Verw. bis* bzw. ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Sie kbnnen Vomex A i.v. Injektionslésung bei Raum-
temperatur aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

— Was Vomex A i.v. Injektionslésung enthalt
— Der Wirkstoff ist: Dimenhydrinat

1 Ampulle mit 10 ml i.v. Injektionslésung enthalt 62 mg
Dimenhydrinat.

— Der sonstige Bestandteil ist:

Wasser fir Injektionszwecke.

* Wie Vomex A i.v. Injektionslésung aussieht und
Inhalt der Packung

Klarglasampullen mit klarer, farbloser Lésung.
Packungsgrofen:

3 Ampullen zu je 10ml

20 Ampullen zu je 10ml (Klinikpackung)

60 Ampullen zu je 10 ml (Klinikpackung)
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Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH

Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen

Deutschland

Hersteller

Haupt Pharma Livron
1 Rue Comte de Sinard

26250 Livron sur Dréme
France

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet 03/2022

Handhabung der OPC-Ampullen (One Point
Cut):

Blauer Punkt nach oben.

Im Ampullenspiel befindliche

Lésung durch Klopfen oder Schitteln
nach unten flieBen lassen.

Blauer Punkt nach oben.
Ampullenspiefl® nach unten abbrechen.
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