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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A Reise
50 mg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Sublingualtablette enthalt 50 mg Dimenhydrinat (bestehend aus nicht weniger als 26,5 mg
und nicht mehr als 27,75 mg Diphenhydramin und nicht weniger als 22,0 mg und nicht mehr als
23,25 mg 8-Chlortheophyllin).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Sublingualtablette enthalt 1 mg Levomenthol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Sublingualtablette.

Weilde, runde, bikonvexe Sublingualtabletten mit einem Durchmesser von 9,0 mm + 0,1 mm
und einer Dicke von 4,5 + 0,2 mm.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Pravention und Behandlung von Reisekrankheit bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber 12
Jahre und 45 kg Kdrpergewicht

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Jugendliche uUber 12 Jahre und Uber 45 kg Kdrpergewicht:

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

Jugendliche und Erwachsene Uber 56 kg Kdrpergewicht:
3-4 mal taglich 1 - 2 Sublingualtabletten (entsprechend 150 - 400 mg Dimenhydrinat).
Die Tagesdosis sollte 400 mg Dimenhydrinat nicht Uberschreiten.

Die angegebenen Obergrenzen zur Dosierung dirfen nicht tberschritten werden.
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Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die erste Dosis mindestens 30 bis 60 Minuten vor der
Reise eingenommen werden. Die Verabreichung kann wahrend der Fahrt wiederholt werden.

Art der Anwendung

Vomex A Reise wird sublingual, ohne Wasser, angewendet.

Nicht kauen oder schlucken.

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

4.3 Gegenanzeigen

+  Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimenhydrinat, Levomenthol oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

+ akutes Asthma

*  Phaochromozytom

*  Porphyrie

«  Krampfanfélle (Eklampsie, Epilepsie)

«  Uberempfindlichkeit gegeniiber Antihistaminika

* Risiko fur Engwinkelglaukom

* Risiko flr Harnverhalt wegen Harnréhren-Prostatabeschwerden

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

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

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

Vomex A Reise sollte nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei Vorliegen von
Zustanden, wie:

- 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 Uber die Niere ausgeschieden (siehe
Abschnitt 5.2).

- Hypokalidmie, Hypomagnesiamie:. Hypokalidmie 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
Konsequenzen fuhren kénnen, ist bei Patienten mit Hypokalidamie, Hypomagnesiamie,
Bradykardie, angeborenem langen QT-Syndrom oder anderen klinisch signifikanten
kardialen Stérungen (insbesondere koronare Herzkrankheit,
Erregungsleitungsstérungen) besondere Vorsicht geboten. Daher darf Vomex A Reise
auch bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall
verlangern (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel,
Antihistaminika, Neuroleptika) oder zu einer Hypokaliamie flihren, nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden.

- Morbus Parkinson, da die Wirkung von anticholinergen Medikamenten gegen Parkinson
verstarkt werden kann (siehe Abschnitt 4.5).
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Vomex A Reise sollte mit Vorsicht bei Patienten (insbesondere bei alteren Personen) mit
Zustanden, die durch eine Anticholinergika-Therapie verstarkt werden kénnten, z.B. erhéhter
Augeninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion, Prostata-Hypertrophie, Hypertonie,
orthostatische Hypotonie, Hyperthyreose, Schwindel, Sedierung, chronische Verstopfung
(Risiko eines paralytischen lleus) oder schwere koronare Herzkrankheit, angewendet werden.

Vomex A Reise sollte nicht von Patienten mit Bronchialasthma eingenommen werden.

Es mussen Vorkehrungen getroffen werden, wenn es mit bestimmten ototoxischen Antibiotika
kombiniert wird, da Dimenhydrinat Ototoxizitats-Symptome verdecken kann.

Wahrend der Behandlung werden der Konsum von Alkoholgetréanken oder die Einnahme von
alkoholhaltigen Arzneimitteln nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

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

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

Kinder und Jugendliche

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Reise, kdnnen 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.
Fur Kinder mit geringerem Koérpergewicht stehen andere Darreichungsformen bzw. Starken zur

Verfugung.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Alkohol

Alkohol kann die Tragheit von H1-Antihistaminika erh6hen. Die Minderung der Wachsamkeit
kann das Autofahren und die Bedienung von Maschinen gefahrlich machen. Vermeiden Sie
Alkoholgetranke und alkoholhaltige Medikamente.

Andere gleichzeitige Therapie

Atropin und andere Atropin-Substanzen (trizyklische Antidepressiva, Antiparkinson-
Anticholinergikum, Atropin-Spasmolytika, Disopyramid, Phenothiazin-Neuroleptika):
Anticholinerge Auswirkungen kénnen eventuell verstarkt zu Harnverhalt, Verstopfung und
Mundtrockenheit fihren.

Andere Depressoren des zentralen Nervensystems

Morphinderivate (Analgetika, Antitussiva und Substitutionsbehandlung); Benzodiazepine;
Barbiturate; andere Anxiolytika aufl3er Benzodiazepine; Hypnotika; Neuroleptika; sedierende
Antidepressiva; Zentrale Antihypertensiva; Baclofen; Thalidomid: Erhéhung des
Depressionseffekts des zentralen Nervensystems. Die Minderung der Wachsamkeit kann das
Autofahren und die Bedienung von Maschinen gefahrlich machen.

Die anticholinerge und sedierende Wirkung von Vomex A Reise kann durch Monoaminoxidase-
Hemmer verstarkt werden. Procarbazin kann die Wirkung von Vomex A Reise erhéhen.
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Vomex A Reise kann ototoxische Symptome, die mit Aminoglykosid-Antibiotika verbunden sind,
und Hautreaktionen bei allergischen Hauttests verdecken.

Die gleichzeitige Verabreichung von Arzneimitteln, die das QT-Intervall
im EKG verlangern (wie Antiarrhythmika der Klasse la und Klasse lll), sollte vermieden werden.

Diphenhydramin hemmt den CYP2D6-vermittelten Metabolismus und es ist Vorsicht geboten,
wenn Vomex A Reise mit Substraten dieses Enzyms, insbesondere solchen mit geringer
therapeutischer Breite, kombiniert wird.

Vomex A Reise verstarkt die Wirkung von Adrenalin, Noradrenalin und anderen
Sympathomimetika.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fur Dimenhydrinat liegen widerspriichliche Berichte Uiber die Sicherheit einer Anwendung in der
Schwangerschaft vor. Eine prospektive Studie an Schwangeren hat keine Anhaltspunkte Gber
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 einschlossen wurden, lieRen 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 erhdhten Abortrate flihrt. Dimenhydrinat kann am
Uterus eine Steigerung der Kontraktilitdt hervorrufen bzw. vorzeitig Wehen auslésen.
Dimenhydrinat ist tierexperimentell nur unzureichend auf reproduktionstoxikologische
Eigenschaften untersucht (siehe Abschnitt 5.3).

Vomex A Reise sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn
nichtmedikamentése MaRnahmen und andere sicherere Arzneimittel keinen Erfolg gezeigt
haben. Vomex A Reise sollte wahrend des dritten Schwangerschaftsdrittels wegen der
mdglichen Auslésung vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht angewendet werden

Stillen

Dimenhydrinat geht in die Muttermilch Gber. Es liegen keine Daten iber die Anwendung von
Dimenhydrinat wahrend der Stillzeit vor. Da unerwlinschte Wirkungen, wie erhéhte Irritabilitat,
auf das gestillte Kind nicht auszuschlielRen sind, sollte entweder die Behandlung mit Vomex A
Reise abgesetzt oder abgestillt werden.

Fertilitét

Es liegen keine Daten vor (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Vomex A Reise kann Schlafrigkeit verursachen. Der Alkoholkonsum oder die Einnahme von

alkoholhaltigen Arzneimitteln kann diese Auswirkung verstarken. Beim Autofahren oder beim
Bedienen von Maschinen ist Vorsicht geboten.
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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 - insbesondere zu Beginn
der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Somnolenz, Benommenheit, Kopfschmerz
und Muskelschwéache. Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu
Beeintrachtigungen fihren.

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Vomex A Reise sind auf dessen pharmakologische Aktivitat von
variabler Intensitat zuriickzufuhren und kann dosisabhangig sein oder auch nicht.
Die Nebenwirkungen sind nach der MedDRA-Systemorganklasse und nach
Haufigkeitskategorie aufgelistet. 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 verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Vertigo
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Vomex A Reise kann wahrend der sublingualen Verabreichung eine voribergehende Taubheit
der Zunge verursachen.

Pédiatrische 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 grolder
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Symptome und Anzeichen einer Dimenhydrinat-Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, hohes
Fieber und anticholinerge Effekte beinhalten. Bei héheren Dosierungen, und vor allem bei
Kindern, kénnen Symptome der ZNS-Erregung, wie Halluzinationen und Krampfe, auftreten;
massive Dosierungen kdnnen Koma oder Kreislaufkollaps zur Folge haben.

Behandlung

Die Behandlung einer Uberdosierung sollte symptomatisch und unterstiitzend sein.
Maflnahmen zur Férderung der schnellen Magenentleerung (Magenspllung) und, in Fallen von
akuter Vergiftung, kann die Verwendung von Aktivkohle sinnvoll sein. Anfalle kbnnen mit
Diazepam oder Thiopental-Natrium kontrolliert werden. Die intraventse Anwendung von
Physostigmin kann wirksam bei der Antagonisierung von schweren anticholinergen Symptomen

sein.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: AO4A

Dimenhydrinat: Hi-Antihistaminikum mit Ethanolamin-Struktur, gekennzeichnet durch:

* eine deutliche sedierende Wirkung bei tblichen Dosen, die zentral-histaminischen und
adrenolytischen Ursprungs ist;

+ die Nutzung der peripheren anticholinergen Wirkungen bei der Pravention und Behandlung
der Reisekrankheit;

* eine periphere adrenolytische Wirkung, die in der Lage ist, den hAmodynamischen Status
wiederherzustellen (orthostatisches Hypotonie-Risiko).

Antihistaminika haben als gemeinsames Merkmal, durch mehr oder weniger reversiblen
kompetitiven Antagonismus, die Fahigkeit, Histamin-Auswirkungen, insbesondere auf die Haut,
die Bronchien, den Darm und die Blutgefalle, entgegenzuwirken.


http://www.bfarm.de/
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat dissoziiert sich in Diphenhydramin und 8-Chlortheophyllin bei Verabreichung.
Diphenhydramin ist ein aktiver Metabolit und wird vom Magen-Darm-Trakt mit einer
Bioverflgbarkeit von 42 bis 62% gut absorbiert. Die maximale Plasmakonzentration (Cmax) von
Diphenhydramin wird beim Menschen innerhalb von 2 bis 3 Stunden erreicht. Die
Wirkungsdauer liegt zwischen 4 und 8 Stunden. Das Medikament wird im gesamten Korper,
einschliellich des ZNS verteilt, wobei die Proteinbindung zwischen 78 und 98,5% liegt. Das
Verteilungsvolumen liegt im Bereich von 3,3 bis 6,8 I/kg und bei ca. 14 I/kg bei alteren
Menschen (im Bereich von 7 bis 20 I/kg). Das hohe Verteilungsvolumen, das typischerweise in
H-Antihistaminika beobachtet wird, ist auf die Fettloslichkeit dieser Molektile zurlickzuflhren.

Diphenhydramin erfahrt eine ausgedehnte First-Pass hepatische n-Demethylierung tber
CYP2D6; kleinere Demethylierung tGber CYP1A2, 2C9 und 2C19; und kleinere Metabolismus-
Grade in den Lungen- und Nierensystemen.

Diphenhydramin wird im Urin als Metabolit und unveranderter Wirkstoff ausgeschieden. Die
Plasma-Clearance betragt 600 bis 1300 ml/min und die Eliminationshalbwertszeit betragt 5
Stunden bei Kindern (Bereich: 4-7 Stunden); 9 Stunden bei Erwachsenen (Bereich: 7 bis 12
Stunden) und 13,5 Stunden bei alteren Menschen (Bereich: 9-18 Stunden).

In einer vergleichenden Bioverflugbarkeitsstudie von Dimenhydrinat 50 mg Sublingualtabletten
gegenuber 15 ml Sirup (49,5 mg/ 15 ml) mit 24 gesunden Freiwilligen wurde ein ahnliches
Absorptionsausmal’ von Diphenhydramin beobachtet und die Cmax-Konzentrationen lagen weit
Uber dem therapeutischen Blutspiegel von tber 30 ng/ml bei 2,8 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Begrenzte Ergebnisse aus tierexperimentellen Studien mit einmaliger und wiederholter Gabe
lassen keine zusatzlichen besonderen Gefahren flir den Menschen erkennen, auler denen, die
bereits in anderen Teilen der Fachinformation genannt sind.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersuchungen mit etwa der 40-fachen therapeutisch
wirksamen Konzentration blockierte Diphenhydramin den rapid delayed rectifier K+-Kanal und
verlangerte die Dauer des Aktionspotentials.

Daher kann Diphenhydramin bei Vorliegen von weiteren beglnstigenden Faktoren potentiell
Torsade de Pointes-Arrhythmien auslésen.

Dies wird durch Einzelfallberichte mit Diphenhydramin gestitzt.

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

Es liegen keine Daten aus Langzeitkanzerogenitatsstudien mit Dimenhydrinat vor.
Kanzerogenitatsstudien mit Diphenhydramin zeigten keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potenzial beim Menschen.

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 Kkeine
tierexperimentellen Studien zum Risiko einer Fertilitatsbeeintrachtigung vor.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1: 1) (Ph.Eur.) ((relative Molmasse: ca. 135000))
(Eudragit L100)

Mikrokristalline Cellulose

Mannitol (Ph.Eur.)

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)

Vanille-Aroma, o.w.A.

Saccharin

Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Levomenthol

Talkum

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Faltschachtel mit der entsprechenden Anzahl von Blisterpackungen aus PA / Alu / PVC-
Aluminiumfolie (Alu-Alu) mit 4, 10, 20 Sublingualtabletten.

Faltschachtel mit weilen undurchsichtigen HDPE-Flaschen mit kindersicherem Schraubdeckel
(PP) und Trockenmittel [weilte LD-Polyethylen-Kapsel, die 2 g Silicagel (amorphes
Siliciumdioxid) enthalt]. Jede HDPE-Flasche enthalt 30 Sublingualtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
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Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstralie 9,
D-83607 Holzkirchen

8. ZULASSUNGSNUMMER
90487.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG
08.05.2016

10. STAND DER INFORMATION
08/2023

1. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



