Version fir KL 5 fir Anderung wegen Teilbarkeit

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg
40 mg, Zapfchen

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
70 mg, Zapfchen

Vomex A Suppositorien
150 mg, Zapfchen

Wirkstoff: Dimenhydrinat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg: 1 Zapfchen enthalt 40 mg Dimenhydrinat.
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte: 1 Zapfchen enthalt 70 mg Dimenhydrinat.
Vomex A Suppositorien: 1 Zapfchen enthalt 150 mg Dimenhydrinat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Zapfchen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Prophylaxe und symptomatischen Therapie von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlicher

Genese, insbesondere von Kinetosen.

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg: Fir Kleinkinder und Kinder. Uber 8 kg Kérper-

gewicht.

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte:  Fur Kinder und Jugendliche. Uber 14 kg Kor-

pergewicht.

Vomex A Suppositorien: Fur Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene.
Uber 56 kg Kdrpergewicht

Hinweis:

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Zytostatika-induzierter Ubelkeit und Erbre-
chen nicht geeignet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Kérpergewicht der Patienten und an der Biover-
fugbarkeit der jeweiligen Darreichungsform orientieren. Insbesondere bei jungen oder leichten
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Patienten kann schon die niedrigste Dosierung in der jeweils zutreffenden Gewichts- oder Al-
tersklasse zur Linderung der Symptome ausreichend sein. Dabei sollte im Allgemeinen eine
Dosierung von 5 mg/kg Kérpergewicht (KG) pro Tag nicht Gberschritten werden.

Dosierung:

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg:

dere bei Kindern unter 3 Jahren lebensbedrohlich sein und muss des-
halb in dieser Altersgruppe unter allen Umstanden vermieden werden.
Es durfen nicht mehr als 5mg/kg KG/24 Stunden gegeben werden.

e Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A, kann insbeson-

Korpergewicht | Einzeldosis Tagesgesamtdosis
in Kilogramm (Obergrenze) (Obergrenze)
>8 - 16 kg 1 Zapfchen (entsprechend 40 mg | 1 mal taglich 1 Zapfchen der Starke
Dimenhydrinat) 40 mg (entspricht insgesamt 40 mg
Dimenhydrinat)
>16 - 24 kg 1 Zapfchen(entsprechend 40 mg | 2 mal taglich 1 Zapfchen der Starke
Dimenhydrinat) 40 mg (entspricht insgesamt 80 mg
Dimenhydrinat)
>24 kg — 36 kg 1 Zapfchen (entsprechend 40 mg | 2 — 3 mal taglich 1 Zapfchen der
Dimenhydrinat) Starke 40 mg (entspricht insgesamt
80-120 mg Dimenhydrinat)

Die angegebenen Obergrenzen zur Dosierung durfen nicht tGberschritten werden.

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte:

bei Kindern unter 3 Jahren lebensbedrohlich sein und muss deshalb in dieser Al-
tersgruppe unter allen Umstanden vermieden werden. Es dirfen nicht mehr als
5mg/kg KG/24 Stunden gegeben werden.

c Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A, kann insbesondere

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte dirfen bei Kindern unter 14 kg Kérpergewicht nicht
angewendet werden.

Korpergewicht in Kilo- Einzeldosis Tagesgesamtdosis
| gramm (Obergrenze) (Obergrenze)
>14 - 28 kg 1 Zapfchen (entsprechend | 1 mal taglich 1 Zapfchen der
70 mg Dimenhydrinat) Starke 70 mg (entspricht ins-
gesamt 70 mg Dimenhydrinat)
>28 kg - 42 kg 1 Zapfchen(entsprechend | 2 mal taglich 1 Zapfchen der
70 mg Dimenhydrinat) Starke 70 mg (entspricht ins-
gesamt 140 mg Dimenhydri-
nat)
>42 kg — 56 kg 1 Zapfchen(entsprechend | 2 — 3 mal taglich 1 Zapfchen
70 mg Dimenhydrinat) der Starke 70 mg (entspricht
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insgesamt 140-210 mg Dimen-
hydrinat)

Die angegebenen Obergrenzen zur Dosierung durfen nicht tberschritten werden.

Vomex A Suppositorien:
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren und uiber 56 kg Korpergewicht
erhalten 1 - 2 mal taglich 1 Zapfchen.

Die angegebene Obergrenze von 2 Zapfchen pro Tag darf nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung:
Die Suppositorien sind tief in den Enddarm einzufihren.

Zur Prophylaxe von Kinetosen erfolgt die erstmalige Gabe ca. 2 - 1 Stunde vor Reisebeginn.
Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben, falls mehrere nétig, in regelmé-
Rigen Abstanden Uber den Tag verteilt. Zwischen zwei Gaben sollte ein zeitlicher Abstand von
mindestens 6 Stunden eingehalten werden.

Dauer der Anwendung:

Vomex A Suppositorien sind, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen An-
wendung vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden sollte deshalb ein Arzt aufgesucht wer-
den. Spatestens nach 2-wochiger Behandlung sollte gepruft werden, ob eine Behandlung mit
Vomex A Suppositorien weiterhin erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen

Vomex Adarf nicht angewendet werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimenhydrinat, andere Antihistaminika oder ei-
nen der in Abschnitt 6.1. genannten sonstigen Bestandteile,

- akutem Asthma-Anfall,

- Engwinkelglaukom,

- Phaochromozytom,

- Porphyrie,

- Prostatahyperplasie mit Restharnbildung,

- Krampfanfallen (Epilepsie, Eklampsie)

- Herzrhythmusstérungen (z.B. Wolff-Parkinson-White Syndrom).

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg, Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg und Vomex A
Suppositorien dirfen nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei Vorliegen von Zu-
standen, die durch die anticholinerge Wirkung von Dimenhydrinat verschlechtert werden kon-
nen, wie:

- Chronischen Atembeschwerden und Asthma, da Dimenhydrinat zu dickflissigeren Sek-
reten fuhren kann.

- Leberinsuffizienz, da Dimenhydrinat in der Leber metabolisiert wird (siehe Abschnitt 5.2)

- Schwerer Niereninsuffizienz, da es zu einer Akkumulation von Dimenhydrinat kommen
kann. Die Metaboliten von Dimenhydrinat werden Uiber die Niere ausgeschieden (siehe
Abschnitt 5.2).
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- Hypokaliamie, Hypomagnesiamie:. Hypokaliamie ist ein Risikofaktor fir die Entwicklung
einer QT-Intervall-Verlangerung. Hypomagnesiamie ist ein unabhangiger Pradiktor fur
erhdhte Mortalitat bei Patienten mit kardialen Stérungen. Da vor allem héhere Dosen
von Dimenhydrinat zur Verlangerung des QT-Intervalls mit schwerwiegenden Konse-
quenzen fuhren kénnen, ist bei Patienten mit Hypokaliamie, Hypomagnesiamie,
Bradykardie, angeborenem langen QT-Syndrom oder anderen klinisch signifikanten kar-
dialen Stérungen (insbesondere koronare Herzkrankheit, Erregungsleitungsstérungen)
besondere Vorsicht geboten. Daher diirfen Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg,
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg und Vomex A Suppositorien auch bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern (z. B. Anti-
arrhythmika Klasse IA oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel, Antihistaminika, Neuroleptika)
oder zu einer Hypokalidmie fihren, nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Morbus Parkinson, da die Wirkung von anticholinergen Medikamenten gegen Parkinson
verstarkt werden kann (siehe Abschnitt 4.5)

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg, Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg und Vomex A
Suppositorien sollten mit Vorsicht bei Patienten (insbesondere bei alteren Personen) mit Zu-
standen, die durch eine Anticholinergika-Therapie verstarkt werden kénnten, z.B. erhdhter Au-
geninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion, Prostata-Hypertrophie, Hypertonie, orthostati-
sche Hypotonie, Hyperthyreose, Schwindel, Sedierung, oder schwere koronare Herzkrankheit,
angewendet werden.

Studien haben gezeigt, dass die Gabe von Dimenhydrinat an Sduglinge und Kleinkinder zur
Behandlung einer banalen Gastroenteritis keinen Vorteil im Vergleich zu einer alleinigen Sub-
stitution mit Flissigkeit und Elektrolyten zeigt. Vor dem Hintergrund eines gehauften Auftre-
tens von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Kindern bis drei Jahren in dieser Indikation
soll Dimenhydrinat nicht zur Behandlung einer banalen Gastroenteritis eingesetzt werden. Da
Dimenhydrinat besonders bei Kleinkindern einen Krampfanfall auslésen kann und diese Pati-
entengruppe ebenfalls zu Fieberkrampfen neigt, sollte Dimenhydrinat nicht bei fieberhaften In-
fekten gegeben werden. Die Indikation ist bei Kindern bis 3 Jahren streng zu stellen. Die emp-
fohlene Hochstdosis darf bei dieser Altersgruppe auf keinen Fall Gberschritten werden.

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

Wie bei anderen hypnotisch wirkenden Arzneimitteln ist bei einer langerfristigen Therapie mit
Dimenhydrinat die Entwicklung einer Medikamentenabhangigkeit nicht auszuschlief3en. Aus

diesem Grunde sollte die Indikation zu einer Gber eine Kurzzeitbehandlung hinausgehenden

Therapie kritisch gestellt werden.

Kinder und Jugendliche
Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Kinder-Suppositorien
40 mg, kénnen insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und missen vermieden
werden. Deshalb dirfen Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg nicht bei Kindern unter 8
kg Korpergewicht angewendet werden. Hierzu stehen andere niedriger dosierte Darrei-
chungsformen zur Verfigung.

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Kinder-Suppositorien
70 mg, kdnnen insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und mussen vermieden
werden. Deshalb dirfen Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg nicht bei Kindern unter 14
kg Korpergewicht angewendet werden. Hierzu stehen andere niedriger dosierte Darrei-
chungsformen zur Verfigung.

Vomex A Suppositorien

Seite: 4 von 12



Version fir KL 5 fir Anderung wegen Teilbarkeit

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Suppositorien, kdnnen
insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und mussen vermieden werden. Des-
halb dirfen Vomex A Suppositorien nicht bei Kindern unter 14 Jahren oder unter 56 kg
Korpergewicht angewendet werden. Hierzu stehen andere niedriger dosierte Darrei-
chungsformen zur Verfligung.

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg, Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte und Vomex
A Suppositorien sind einzeldosierte Arzneiformen, die nicht zum Teilen vorgesehen sind.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dimenhydrinat mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimit-
teln (Psychopharmaka, Hypnotika, Sedativa, Analgetika, Narkotika) kann es zu einer gegen-
seitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die anticholinerge Wirkung von Dimenhydrinat (siehe unter 4.8 Nebenwirkungen) kann durch
die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Bipe-
riden oder trizyklischen Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat mit Monoaminoxidase-Hemmern kann sich u. U.
eine lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalt oder eine Erhéhung des Augeninnendru-
ckes entwickeln. Auflerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems und der Atmung kommen. Deshalb darf
Dimenhydrinat nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.
Procarbazin kann die Wirkung von Dimenhydrinat verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern (z.
B. Antiarrhythmika Klasse IA oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel, Neuroleptika) oder zu einer
Hypokalidmie fihren (z. B. bestimmte Diuretika) ist zu vermeiden (siehe Kapitel 4.3, 4.9 und
5.3).

Die Anwendung von Dimenhydrinat zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu
verstarkter Mudigkeit bzw. zu verstarkter hypotensiver Wirkung fiihren.

Dimenhydrinat kann bei vorgesehenen Allergie-Tests moglicherweise zu falsch-negativen
Test-Ergebnissen flhren.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Dimenhydrinat die wahrend einer Aminoglykosid-Antibi-
otika-Therapie eventuell auftretenden ototoxischen Wirkungen u. U. maskiert werden kénnen.

Diphenhydramin hemmt den durch CYP2D6 vermittelten Metabolismus. Vorsicht ist geboten,
wenn Vomex A zusammen mit Substraten dieses Enzyms angewendet wird, insbesondere
solchen mit geringer therapeutischer Breite.

Dimenhydrinat verstarkt die Wirkung von Adrenalin, Noradrenalin und anderen Sympathomi-
metika.

Wahrend der Behandlung mit Dimenhydrinat sollte kein Alkohol getrunken werden, da Alkohol
die Wirkung von Dimenhydrinat in nicht vorhersehbarer Weise verandern und verstarken kann.
Auch die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

4.6 Fertilitdit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
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Fir Dimenhydrinat liegen widerspriichliche Berichte Uiber die Sicherheit einer Anwendung in
der Schwangerschaft vor. Eine prospektive Studie an Schwangeren hat keine Anhaltspunkte
uber den Zusammenhang einer Dimenhydrinat-Anwendung und Missbildungen ergeben. In
einer anderen Studie wurde eine Assoziation mit kardiovaskularen Defekten und mit
Inguinalhernie und einer Dimenhydrinat-Exposition in der Schwangerschaft beschrieben. In
einer Fall-Kontroll-Studie, in der 38.151 Neugeborene ohne kongenitale Anomalien und
22.843 mit kongenitalen Anomalien eingeschlossen wurden, lieen sich bei den insgesamt
2.640 mit Dimenhydrinat exponierten Kindern keine Anzeichen auf ein teratogenes Potential
von Dimenhydrinat erkennen. Es liegen keinerlei Hinweise darauf vor, dass eine Anwendung
von Dimenhydrinat im ersten Schwangerschaftsdrittel zu einer erhéhten Abortrate fuhrt.
Dimenhydrinat kann am Uterus eine Steigerung der Kontraktilitat hervorrufen bzw. vorzeitig
Wehen auslosen.

Dimenhydrinat ist tierexperimentell nur unzureichend auf reproduktionstoxikologische
Eigenschaften untersucht (siehe Abschnitt 5.3).

Vomex A sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn nichtmedikamentdse
Maflinahmen und andere sicherere Arzneimittel keinen Erfolg gezeigt haben. In den letzten
Schwangerschaftswochen sollte Vomex A wegen mdglicher Auslésung vorzeitiger
Uteruskontraktionen nicht angewendet werden.

Stillzeit

Dimenhydrinat geht in die Muttermilch Gber. Fir Vomex A liegen keine Erfahrungen mit der
Anwendung in der Stillzeit vor. Da unerwiinschte Wirkungen, wie erhohte Irritabilitat, auf das
gestillte Kind nicht auszuschlie3en sind, sollte Vomex A in der Stillzeit entweder abgesetzt
werden oder in der Zeit der Anwendung von Vomex A abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und verminderte Konzentrationsfahigkeit kdnnen sich
nachteilig auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken.
Dies gilt in besonderem Male nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbeginn und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch 4.5 Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Nebenwirkungen von Dimenhydrinat treten im Allgemeinen aufgrund der zentralen und pe-
ripheren anticholinergen Effekte von Dimenhydrinat auf. In Abhangigkeit von der individuellen
Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kommt es sehr haufig - insbesondere zu Beginn
der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Somnolenz, Benommenheit, Kopfschmerz
und Muskelschwache. Diese Nebenwirkungen kdnnen auch noch am folgenden Tage zu Beein-
trachtigungen fuhren.

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg, Vomex A Kinder-Supposito-
rien 70 mg und Vomex A Suppositorien sind auf dessen pharmakologische Aktivitat von vari-
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abler Intensitat zurlickzufihren und kénnen dosisabhangig sein oder auch nicht. Die Neben-
wirkungen sind nach der MedDRA-Systemorganklasse und nach Haufigkeitskategorie aufge-
listet. Die Haufigkeitskategorien sind nach folgender Vereinbarung definiert: sehr haufig (=
1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100), selten (= 1/10.000 bis <
1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar).

Haufigkeit
Sehr haufig | Haufig (2 | Gelegentlich | Selten (2 Sehr Nicht
(21/10) 1/100 bis < (21/1.000 1/10.000 selten ( | bekannt
1/10) bis < 1/100) bis < <1/10,00 | (Haufigk
1/1.000) 0) eit auf
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nicht
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Pédiatrische Patienten
Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens paradoxer Reaktionen
wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten
Gelegentlich treten Gleichgewichtsstérungen, Verwirrung, Schwindel, Gedachtnis- oder Kon-
zentrationsstérungen auf, die haufiger bei alteren Menschen beobachten werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtig-
keit, Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall ei-
ner Nebenwirkung tber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A, kénnen lebensbedrohlich sein.
Kinder sind besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vomex A ist in jedem Fall unverziglich ein
Arzt zu konsultieren.

Eine Uberdosierung mit Vomex A ist in erster Linie - abhangig von der aufgenommenen Dosis
- durch die verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstriibung gekennzeichnet, die von starker
Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden Zeichen des anticholiner-
gen Syndroms beobachtet: Mydriasis, Sehstérungen, Tachykardie, Hyperthermie, heil3e, ger6-
tete Haut und trockene Schleimhaute, Obstipation, zentral bedingte Unruhe, Angst- und Erre-
gungszustande, gesteigerte Muskelreflexe und Halluzinationen. AuRerdem sind tonisch-kloni-
sche Krampfe und Atemdepression maéglich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fihren kénnen.
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Daruber hinaus sind Herzrhythmusstérungen wie QT-Intervallverlangerung (wobei Torsades
de Pointes nicht ausgeschlossen werden kdnnen) mdglich.

Nach oraler Uberdosierung mit Dimenhydrinat sollten ggf. MaRnahmen zur Verringerung der
Resorption getroffen werden: z. B. Magenspilung, Gabe von Aktivkohle und Beschleunigung
der Magen-Darm-Passage (Natriumsulfat).

Im Falle der Uberdosierung mit Suppositorien sind die oben genannten MaRnahmen nicht
sinnvoll. Unabhangig von der Darreichungsform, soll kein Erbrechen ausgeldst werden.

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Spasmen Di-
azepam, erforderlichenfalls temperatursenkende MaRnahmen, kiinstliche Beatmung bei dro-
hender Atemlahmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen wird Physostig-
minsalicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

Auf Grund der hohen Plasma-Eiwei3-Bindung und des grof3en Verteilungsvolumens durften
forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen Dimenhydrinat-Vergiftungen nur von geringem
Nutzen sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dimenhydrinat ist ein Antiemetikum/Antivertiginosum aus der Gruppe der H,-Antihistaminika.

ATC-Code: A0O4AB02

Dimenhydrinat ist das Salz von Diphenhydramin mit 8-Chlortheophyllin. Die pharmakologi-
schen Effekte sind der Diphenhydramin-Komponente zuzuschreiben.

Diphenhydramin ist ein Ethanolamin-Derivat mit H,-antihistaminischen, anticholinergen und

ausgepragt zentral sedierenden Eigenschaften. Darliber hinaus wirkt Dimenhydrinat antieme-
tisch und lokalanasthetisch.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat wird nach oraler und rektaler Gabe gut resorbiert. Es dissoziiert im Blut in
Diphenhydramin und 8-Chlortheophyllin.

Diphenhydramin unterliegt einem ausgepragten first-pass-Metabolismus in der Leber (ca. 50
%).

Die Wirkungsdauer betragt im Allgemeinen 3 - 6 Stunden.

Diphenhydramin wird im Organismus - einschlieRlich dem ZNS - gut verteilt. Es kommt rasch
zu einer Umverteilung von Diphenhydramin aus dem Blut ins Gewebe. Das relative Vertei-
lungsvolumen betrégt 3 bis 4 I/kg. Dimenhydrinat wird stark an Plasmaeiweifl3e gebunden,
Uberwindet die Plazenta-Schranke und tritt in die Muttermilch Gber.

Diphenhydramin wird in der Leber abgebaut und hauptsachlich tber die Nieren, zum groften
Teil in metabolisierter Form, ausgeschieden. Die Ausscheidung ist meist innerhalb von 24
Stunden abgeschlossen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

siehe unter 4.9 Uberdosierung.

Fir den Menschen sind letale Dosen zwischen 10 mg/kg (Kinder) und 40 mg/kg KG p.o. be-
schrieben worden.
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In elektrophysiologischen In-vitro-Untersuchungen bei Konzentrationen, die ca. um den Faktor
40 Uber den therapeutisch wirksamen Konzentrationen lagen, hat Diphenhydramin den rapid
delayed rectifier K*-Kanal blockiert und die Aktionspotentialdauer verlangert. Daher kann
Diphenhydramin bei Vorliegen von weiteren beglinstigenden Faktoren potentiell Torsade de
Pointes-Arrhythmien auslésen. Diese Vorstellung wird durch Einzelfallberichte mit Diphenhyd-
ramin gestutzt.

b)  Chronische Toxizitat
siehe unter 4.8 Nebenwirkungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Dimenhydrinat wurde in vitro bezuglich mutagener Wirkungen gepruft. Die Tests ergaben
keine relevanten Hinweise auf mutagene Effekte.

Langzeitstudien an Ratten und Mausen mit Dimenhydrinat ergaben keine Hinweise auf ein tu-
morerzeugendes Potential.

d) Reproduktionstoxizitat

Dimenhydrinat ist unzureichend auf reproduktionstoxische Eigenschaften untersucht.
Tierexperimentelle Untersuchungen auf embryo- und fetotoxische Wirkungen von
Dimenhydrinat waren negativ, aber nicht umfangreich genug. Es liegen keine
tierexperimentellen Studien zum Risiko einer Fertilitdtsbeeintrachtigung vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Hartfett.

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Faltschachteln mit Blisterstreifen.
Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg:

5 Stlick
10 Stick

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mq forte:
5 Stick
10 Stick

Vomex A Suppositorien:
10 Stick
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Vomex A Kinder-Suppositorien 40 mg: 6579997.00.03
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte: 6579997.01.03
Vomex A Suppositorien: 6579997.02.03

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

20.01.2005

10. STAND DER INFORMATION

02/2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.
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