4.1

4.2

Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A i.m. Injektionslésung
100 mg/2 ml

Vomex A i.v. Injektionslosung

62 mg/10 ml

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Vomex A i.m. Injektionslosung: 1 Ampulle zu 2 ml enthalt 100 mg Dimenhydrinat.
Vomex A i.v. Injektionslosung: 1 Ampulle zu 10 ml enthalt 62 mg Dimenhydrinat.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Vomex A i.m. Injektionslésung enthalt 105 mg Benzylalkohol und 1040 mg Propylengly-
col pro Ampulle (2ml).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur Prophylaxe und symptomatischen Therapie von Ubelkeit und Erbrechen unter-
schiedlicher Genese, insbesondere von Kinetosen.

Vomex A i.m. Injektionslésung: Fir Kinder ab 6 Jahren und Uber 20 kg Kérpergewicht,
Jugendliche und Erwachsene

Vomex A i.v. Injektionslosung: Fur Kinder ab 6 kg Korpergewicht, Jugendliche und Er-
wachsene

Hinweis:
Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Zytostatika-induzierter Ubelkeit und
Erbrechen nicht geeignet.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Koérpergewicht der Patienten und der
Bioverfligbarkeit der jeweiligen Darreichungsform orientieren. Insbesondere bei jungen
oder leichten Patienten kann schon die niedrigste Dosierung in der jeweils zutreffenden
Gewichts- oder Altersklasse zur Linderung der Symptome ausreichend sein. Dabei sollte
im Allgemeinen eine Dosierung von 5 mg/kg Korpergewicht (KG) pro Tag nicht tber-
schritten werden.
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Dosierung

Vomex A i.m. Injektionslésung:

Kinder und Jugendliche von 6 bis 14 Jahre

Kérpergewicht tiber 20 und bis zu 30 kg:

1 - 2 mal taglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshdchstdosis von 5 mg Dimenhydrinat pro kg Kérpergewicht und maxi-
mal 100 mg Dimenhydrinat sollte nicht Uberschritten werden.

Kérpergewicht tiber 30 und bis zu 56 kg:

1 - 3 mal taglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshoéchstdosis von 5 mg Dimenhydrinat pro kg Kérpergewicht und maxi-
mal 150 mg Dimenhydrinat sollte nicht Uberschritten werden.

Erwachsene und Jugendliche uber 14 Jahre und lber 56 kg Korpergewicht:
100 — 300 mg Dimenhydrinat taglich (entsprechend 1 — 3 Ampullen pro Tag).

Im Allgemeinen darf in dieser Patientengruppe die Tageshochstdosis von 400 mg
Dimenhydrinat nicht Uberschritten werden.

2 ml Vomex A i.m. Injektionslésung enthalten 100 mg Dimenhydrinat.

Fir Kinder unter 6 Jahren oder unter 20 kg Kérpergewicht stehen Praparate mit anderen
Dosierungsstarken zur Verfliigung. Das Arzneimittel darf in dieser Patientengruppe nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Vomex A i.v. Injektionslésung:

sondere bei Kindern unter drei Jahren lebensbedrohlich sein und muss des-
halb in dieser Altersgruppe unter allen Umstanden vermieden werden.

c Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A, kann insbe-

Korpergewicht uiber 6 und bis zu 20 kg:
1 - 3 mal taglich 1,25 mg Dimenhydrinat pro kg Kérpergewicht.

Die angegebene Obergrenze zur Dosierung darf nicht Uberschritten werden.

Kinder und Jugendliche von 6 bis 14 Jahre

Koérpergewicht tiber 20 und bis zu 30 kg:

1 - 2 mal taglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshochstdosis von 5 mg Dimenhydrinat pro kg Koérpergewicht und maxi-
mal 100 mg Dimenhydrinat sollte nicht Gberschritten werden.

Kérpergewicht liber 30 kg und bis zu 56 kg:

1 - 3 mal taglich 25 - 50 mg Dimenhydrinat.

Eine Tageshochstdosis von 5 mg Dimenhydrinat pro kg Kérpergewicht und maxi-
mal 150 mg Dimenhydrinat sollte nicht Gberschritten werden.
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4.3

Erwachsene und Jugendliche liber 14 Jahre und liber 56 kg Korpergewicht:
62 - 186 mg Dimenhydrinat (entsprechend 1 - 3 Ampullen) pro Tag.
Eine Tageshochstdosis von 400 mg Dimenhydrinat sollte nicht Uberschritten wer-
den.

10 ml Vomex A i.v. Injektionslésung enthalten 62 mg Dimenhydrinat.

Art der Anwendung

Zur Prophylaxe von Kinetosen erfolgt die erstmalige Gabe ca. 7z - 1 Stunde vor Reisebe-
ginn. Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben, falls mehrere nétig,
in regelmaRigen Abstanden Uber den Tag verteilt.

Bei intramuskularer Applikation ist Vomex A i.m. Injektionsldsung tief intraglutaal zu
injizieren.

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

Zur Infusion kann Vomex A i.v. Injektionslésung in folgende Infusionslésungen
gegeben werden:

- Glucose 5/10 %

- Isotonische Kochsalzlésung

- Ringerldsung.

Dauer der Anwendung

Vomex A Injektionslésung ist, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzeiti-
gen Anwendung vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden sollte deshalb ein Arzt auf-
gesucht werden. Spatestens nach 2-wéchiger Behandlung sollte geprtift werden, ob eine
Behandlung mit Vomex A Injektionslésung weiterhin erforderlich ist.

Gegenanzeigen
Vomex A darf nicht angewendet werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimenhydrinat, andere Antihistaminika,
Benzylalkohol (Vomex A i.m. Injektionslésung) oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten 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.
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4.4

Vomex A i.m. Injektionsldsung darf wegen des Gehaltes an Benzylalkohol nicht bei
Sauglingen und Kleinkindern angewendet werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vomex A i.m Injektionsldsung/ Vomex A i.v. Injektionsldsung darf nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden bei Vorliegen von Zustanden, die durch die anticholinerge
Wirkung von Dimenhydrinat verschlechtert werden kdnnen, wie:

Chronischen Atembeschwerden und Asthma, da Dimenhydrinat zu dickflissigeren Sek-
reten fihren 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 tber die Niere ausgeschieden (siehe
Abschnitt 5.2).

Hypokaliamie, Hypomagnesiamie: Hypokalidmie ist ein Risikofaktor fiir die Entwicklung
einer QT-Intervall-Verlangerung. Hypomagnesiamie ist ein unabhangiger Pradiktor fur
erhohte Mortalitat bei Patienten mit kardialen Stérungen. Da vor allem héhere Dosen
von Dimenhydrinat zur Verlangerung des QT-Intervalls mit schwerwiegenden Konse-
quenzen fuihren kdnnen, 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 darf Vomex A i.m Injektionslésung/ Vomex A i.v. In-
jektionslésung auch bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das
QT-Intervall verlangern (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder Ill, Antibiotika, Malaria-Mit-
tel, Antihistaminika, Neuroleptika) oder zu einer Hypokaliamie flihren, nur unter beson-
derer Vorsicht angewendet werden.

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

Vomex A i.m Injektionsldsung/ Vomex A i.v. Injektionslésung sollte mit Vorsicht bei Pati-
enten (insbesondere bei alteren Personen) mit Zustéanden, die durch eine Anticholiner-
gika-Therapie verstarkt werden konnten, z.B. erhohter Augeninnendruck, Pyloro-Duo-
denale Obstruktion, Prostata-Hypertrophie, Hypertonie, orthostatische Hypotonie, Hyper-
thyreose, Schwindel, Sedierung, oder schwere koronare Herzkrankheit, angewendet
werden.

Vomex A i.m. Injektionslésung enthalt pro Ampulle 105 mg Benzylalkohol und 1040 mg
Propylenglycol. Folglich sollte eine i.v.-Gabe der Vomex A i.m. Injektionslésung
unbedingt vermieden werden, da es zum einen lokale Venenentziindungen auslésen
kann, zum anderen besteht aufgrund der Wirkstoffmenge von 100 mg bei einer
intravendsen Gabe je nach Gewicht des Patienten die Gefahr einer Uberdosierung.
Sollte es dennoch versehentlich zu einer Verwechslung gekommen sein, sollte die
betroffene Vene mit Kochsalz- oder Ringerldsung nachinfundiert und beobachtet
werden.

GrolRe Mengen Benzylalkohol sollten wegen des Risikos der Akkumulation und Toxizitat
(metabolische Azidose) nur mit Vorsicht und wenn absolut nétig angewendet werden,
insbesondere bei Personen mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion und in der
Schwangerschaft und Stillzeit.

Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkoholkonsum verursachen.

Die gleichzeitige Anwendung mit einem Substrat der Alkoholdehydrogenase - wie Etha-
nol — kann schwerwiegende Nebenwirkungen bei Kindern unter 5 Jahren hervorrufen.
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4.5

Fir Propylenglycol wurde bei Tieren oder Menschen keine Reproduktions- oder Entwick-
lungstoxizitat gezeigt, es kann aber den Fotus erreichen und wurde in der Milch nachge-
wiesen. Die Anwendung von Propylenglycol bei schwangeren und stillenden Patientin-
nen sollte im Einzelfall abgewogen werden. Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion ist eine medizinische Uberwachung erforderlich, da verschiedene un-
erwinschte Wirkungen, die Propylenglycol zugeschrieben werden, berichtet wurden,
z.B. Nierenfunktionsstérung (akute Tubulusnekrose), akutes Nierenversagen und Leber-
funktionsstérung.

Kinder
Vomex A i.m. Injektionslésung:

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A i.m. Injektionsl6-
sung, kdnnen insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und mussen ver-
mieden werden. Deshalb darf Vomex A i.m. Injektionslésung nicht bei Kindern un-
ter 6 Jahren oder unter 20 kg Kérpergewicht angewendet werden. Hierzu stehen
andere niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Vomex A i.v. Injektionsldsung:

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A i.v. Injektionslo-
sung, kénnen insbesondere bei Kindern lebensbedrohlich sein und mussen ver-
mieden werden. Deshalb darf Vomex A i.v. Injektionsldsung nicht bei Kindern unter
6 kg Kdrpergewicht angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dimenhydrinat mit anderen zentral dampfenden Arz-
neimitteln (Psychopharmaka, Hypnotika, Sedativa, Analgetika, Narkotika) kann es zu ei-
ner gegenseitigen 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, Biperiden oder trizyklischen Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise ver-
starkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat mit Monoaminoxidase-Hemmern kann sich
u.U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder eine Erhdhung des Au-
geninnendruckes entwickeln. Aufierdem 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 Monoami-
noxidase angewendet werden.

Procarbazin kann die Wirkung von Dimenhydrinat verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verlan-
gern (z.B. Antiarrhythmika Klasse |IA oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel, Neuroleptika)
oder zu einer Hypokalidmie fuhren (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 fuhren.

Dimenhydrinat kann bei vorgesehenen Allergie-Tests moglicherweise zu falsch-negati-
ven Test-Ergebnissen fuhren.

Seite: 5von 13



4.6

4.7

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Dimenhydrinat die wahrend einer Aminoglykosid-
Antibiotika-Therapie eventuell auftretenden ototoxischen Wirkungen u.U. maskiert wer-
den kénnen.

Diphenhydramin hemmt den durch CYP2D6 vermittelten Metabolismus. Vorsicht ist ge-
boten, wenn Vomex A zusammen mit Substraten dieses Enzyms angewendet wird, ins-
besondere solchen mit geringer therapeutischer Breite.

Dimenhydrinat verstarkt die Wirkung von Adrenalin, Noradrenalin und anderen Sympa-
thomimetika.

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.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fir Dimenhydrinat liegen widersprichliche 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, lief3en 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 flhrt.
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 MalRnahmen und andere sicherere Arzneimittel keinen Erfolg
gezeigt haben. In den letzten Schwangerschaftswochen sollte Vomex A wegen
maoglicher Auslosung 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 erhéhte Irritabilitat,
auf das gestillte Kind nicht auszuschlief3en 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.

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 auswir-
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ken. Dies gilt in besonderem MalRe nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungs-
beginn und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch Ab-
schnitt 4.5).

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die Nebenwirkungen von Dimenhydrinat treten im Allgemeinen aufgrund der zentralen
und peripheren anticholinergen Effekte von Dimenhydrinat auf. In Abhangigkeit von der
individuellen Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kommt es sehr haufig - ins-
besondere zu Beginn der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Somnolenz, Be-
nommenheit, Kopfschmerz und Muskelschwache. Diese Nebenwirkungen kénnen auch
noch am folgenden Tage zu Beeintrachtigungen fuhren.
Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen von Vomex A i.m. Injektionsldsung bzw. Vomex A i.v. Injektionslo-
sung sind auf dessen pharmakologische Aktivitat von variabler Intensitat zurlickzuflihren
und kdnnen dosisabhangig sein oder auch nicht. Die Nebenwirkungen sind nach der
MedDRA-Systemorganklasse und nach Haufigkeitskategorie aufgelistet. Die Haufig-
keitskategorien 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 verfug-
baren Daten nicht abschatzbar).
Haufigkeit
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht
(21110) (21/100 bis < | (=1/1.000 bis | (=1/10.000 | (<1/10.000) bekannt
1/10) <1/100) bis < (Haufigkeit
1/1.000) auf
Grundlage
der
verfiigbaren
Daten nicht
abschatzbar
)
Erkrankung Leukopenie
en des Neutropenie
Blutes und Thrombo-
des zytopenie
Lymphsyste Hamolytisch
ms e Andmie
Urticaria
Odem
Anaphylaktis
che
Reaktionen
Erkrankung
en des Nur Vomex
Immunsyste Aim.
ms Injektionslos
ung:
Uberempfind
lichkeitsreakt
ionen durch
Benzylalkoh
ol
Psychiatrisc Angst
he
Erkrankung
en
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Somnolenz Sedierung Erinnerungsver | Sehscharfe Extrapyrami
Kopfschmerz | Mydriasis madgen vermindert dale
en eingeschrankt | Orthostases | Erkrankung
Benommenh Gleichgewichts | yndrom
eit stérung Unruhe
Schwindelgefi | Agitiertheit
hi Nervositat
Erkrankung Aufmerksamke | Tremor
en des its-stdrungen
Nervensyst Koordinationss
ems térungen
Verwirrtheitszu
stand
Halluzination
Stimmungs-
schwankungen
Schlaflosigkeit
Vertigo
Myasthenie
Herz- Tachykardie - -
erkrankung
en
Erkrankung Verstopfte - -
en der Nase
Atemwege,
des
Brustraums
und
Mediastinu
ms
Mundtrockenh Obstipation Gastrointesti
eit nale
Erkrankunge
Erkrankung n
en des (z.B.
Gastro- Ubelkeit,
intestinaltra Schmerzen
kts im
Oberbauch,
Erbrechen,
Durchfall)
Hepatische
Funktios-
Leber- und stérungen
Gallenerkra (Ikterus,
nkungen Gelbsucht
cholestatisch
)
Erkrankung Ekwthem II.3r_1'o’tos<-3nsibi
en der Haut zem itat
Angioddeme
und des Purpura
Unterhautze "
Dermatitis
ligewebes ;
allergisch
Skelett- Muskulare
muskulatur, Schwéache
Bindegeweb
s- und
Knochenerk
rankungen
Erkrankung Storungen bei
en der der
Nieren und Entleerung
Harnwege der Harnblase
Intraokularer Verlangerun
Unter- Druck erhdht g des QT-
suchungen Intervalls im
EKG
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4.9

5.1

Pé&diatrische Patienten
Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Moglichkeit des Auftretens paradoxer
Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten
Gelegentlich treten Gleichgewichtsstérungen, Verwirrung, Schwindel, Gedachtnis- oder
Konzentrationsstérungen 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
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.
Uberdosierung

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

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

Eine Uberdosierung mit Vomex Aist in erster Linie - abhangig von der aufgenommenen
Dosis - durch die verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstriibbung gekennzeichnet,
die von starker Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden Zei-
chen des anticholinergen Syndroms beobachtet: Mydriasis, Sehstérungen, Tachykardie,
Hyperthermie, heilde, gerdtete Haut und trockene Schleimhaute, Obstipation, zentral be-
dingte Unruhe, Angst- und Erregungszustande, gesteigerte Muskelreflexe und Halluzina-
tionen. AufRerdem sind tonisch-klonische Krampfe und Atemdepression moglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fuhren kénnen.
Daruber hinaus sind Herzrhythmusstérungen wie QT-Intervallverlangerung (wobei Tor-
sades de Pointes nicht ausgeschlossen werden kdnnen) maéglich.

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Spas-
men Diazepam, erforderlichenfalls temperatursenkende Malinahmen, kinstliche Beat-
mung bei drohender Atemlahmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen
wird Physostigminsalicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

Auf Grund der hohen Plasma-Eiweil3-Bindung und des grof3en Verteilungsvolumens
durften forcierte Diurese oder Hdmodialyse bei reinen Dimenhydrinat-Vergiftungen nur
von geringem Nutzen sein.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Seite: 9 von 13



5.2

Dimenhydrinat ist ein Antiemetikum/Antivertiginosum aus der Gruppe der H,-Antihistami-
nika.

ATC-Code: A0O4AB02

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

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

und ausgepragt zentral sedierenden Eigenschaften. Darliber hinaus wirkt Dimenhydrinat
antiemetisch und lokalanasthetisch.

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 rela-
tive Verteilungsvolumen betragt 3 bis 4 I/kg. Dimenhydrinat wird stark an Plasma-

eiweille gebunden, Uberwindet die Plazenta-Schranke und tritt in die Muttermilch Uber.

Diphenhydramin wird in der Leber abgebaut und hauptsachlich Uber die Nieren, zum
groéfiten Teil in metabolisierter Form, ausgeschieden. Die Ausscheidung ist meist inner-
halb von 24 Stunden abgeschlossen.

Eine im Jahre 1992 durchgefiihrte Bioverfugbarkeitsuntersuchung an 16 Probanden
ergab im Vergleich zum Referenzpraparat folgende Ergebnisse fiir Diphenhydramin:

Vomex A Referenz:
i.m. Injektionslésung Vomex A i.v.
Injektionslésung

maximale 98,1 118,8
Plasmakonzentration SA 234 SA 56,3
(Cmax) (ng/ml): CV % 23,9 CV % 47,4
Zeitpunkt der 2,0 0,2
maximalen Plasmakon- SA 0,8 SA 0,2
zentration CV % 38,6 CV % 75,2
(tmax) (h):
Flache unter der Kon- 950 547
zentrations-Zeit-Kurve SA 185 SA 115
(AUC) (ng/ml h): CV % 19,5 CV % 21,1

Siehe Abbildung [Konzentrations-Zeit-Diagramm]
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Diphenhydramin-Mittelwertskurven

concentration Arithmetisches Mittel
[ng/ml}

100 4
o Injektionsloesung i.m.

0 Injektionsloesung i.v.

time [h]

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.
beschrieben worden.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersuchungen bei Konzentrationen, die ca. um den
Faktor 40 Uber den therapeutisch wirksamen Konzentrationen lagen, hat Diphenhydra-

min den rapid delayed rectifier K*-Kanal blockiert und die Aktionspotentialdauer verlan-

gert. Daher kann Diphenhydramin bei Vorliegen von weiteren beglnstigenden Faktoren
potentiell Torsades de Pointes-Arrhythmien auslésen. Diese Vorstellung wird durch Ein-
zelfallberichte mit Diphenhydramin gestutzt.

b)  Chronische Toxizitat
siehe unter 4.8 Nebenwirkungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Dimenhydrinat wurde in vitro bezliglich mutagener Wirkungen geprtift. Die Tests erga-
ben keine relevanten Hinweise auf mutagene Effekte.

Langzeitstudien an Ratten und Mausen mit Dimenhydrinat ergaben keine Hinweise auf
ein tumorerzeugendes 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.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Vomex A i.m. Injektionslésung:
105 mg Benzylalkohol, 1040 mg Propylenglycol und Wasser flr Injektionszwecke.

Vomex Ai.v. Injektionslésung:
Wasser flr Injektionszwecke.

Inkompatibilititen

Inkompatibilitaten konnen auftreten, wenn Vomex A i.v. Injektionslésung mit Lésungen
der folgenden Arzneistoffe gemischt wird:
- Aminophyllin

- Heparin-Natrium

- Hydrocortison-Natriumsuccinat

- Hydroxyzin-HCI

- Phenobarbital-Natrium

- Phenytoin-Natrium

- Prednisolon-Natriumphosphat

- Promazin-HCI

- Promethazin-HCI.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Flr diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Art und Inhalt des Behaltnisses

Klarglasampullen in Faltschachteln.

Vomex A i.m. Injektionslosung:
5x2ml

Vomex A i.v. Injektionslésung:
3x10 ml

5x10 ml

20 x 10 ml (Klinikpackung)

60 x 10 ml (Klinikpackung)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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10.

11.

INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Vomex A i.m. Injektionslésung:

Vomex A i.v. Injektionsldsung:

6580523.00.00

6581008.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

04.02.2002

STAND DER INFORMATION

01/2026

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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