ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dimenhydrinat AL 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Dimenhydrinat AL 50 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach wenigen Tagen keine Besserung eintritt, miissen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Dimenhydrinat AL 50 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dimenhydrinat AL 50 mg beachten?

3. Wie ist Dimenhydrinat AL 50 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dimenhydrinat AL 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Dimenhydrinat AL
50 mg und wofiir wird es
angewendet?

Dimenhydrinat AL 50 mg ist ein Arzneimittel gegen
Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der H;-
Antihistaminika.

Dimenhydrinat AL 50 mg wird angewendet zur
Vorbeugung und Behandlung von Reisekrankheit,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen (nicht bei
Chemotherapie).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Dimen-
hydrinat AL 50 mg
beachten?

Dimenhydrinat AL 50 mg darf
nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Dimenhydrinat, andere Antihistaminika
oder einen der sonstigen Bestandteile von Dimen-
hydrinat AL 50 mg sind.

— in den letzten Wochen der Schwangerschaft, da
vorzeitig Wehen ausgeldst werden kénnen.

- bei Alkoholmissbrauch.

— bei Mangeldurchblutung des Gehirns (zerebro-
vaskulére Insuffizienz).

— wenn Sie gleichzeitig bestimmte Antibiotika an-
wenden (Aminoglykoside), da die eventuell durch
Aminoglykosid-Antibiotika verursachten gehor-
schadigenden Wirkungen verdeckt werden kon-
nen.

— bei einem akutem Asthma-Anfall.

— bei grinem Star (Engwinkelglaukom).

— bei einem Nebennieren-Tumor (Phdochromo-
zytom).

— bei Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs
(Porphyrie).

— bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hyperplasie) mit Restharnbildung.

- wenn Sie unter Krampfanféllen (Epilepsie, Ek-
lampsie) leiden.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Dimenhydrinat AL
50 mg ist erforderlich

Dimenhydrinat AL 50 mg darf nur nach Rulckspra-

che mit dem Arzt eingenommen werden bei:

— eingeschrankter Leberfunktion.

— Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen).

— Kalium- oder Magnesiummangel.

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie).

— bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen
Herzschaden, insbesondere Durchblutungssté-
rungen der HerzkranzgeféBe, Erregungsleitungs-
stérungen, Arrhythmien).

— gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG
verldangern oder zu einem Kaliummangel im Blut
(Hypokalidmie) fihren (siehe unter Abschnitt 2.
»Bei Einnahme von Dimenhydrinat AL 50 mg mit
anderen Arzneimitteln®).

— chronischen Atembeschwerden und Asthma.

— Verengung am Ausgang des Magens (Pylorus-
stenose).

Bei Einnahme von Dimen-
hydrinat AL 50 mg mit anderen
Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dimenhydrinat AL
50 mg mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimit-
teln (Arzneimittel, die die Psyche beeinflussen,
Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkose-
mittel) kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung
der Wirkungen kommen.

Die ,,anticholinerge” Wirkung von Dimenhydrinat AL
50 mg (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?“) kann durch die gleichzeitige
Gabe von anderen Stoffen mit anticholinergen
Wirkungen (z.B. Atropin, Biperiden oder be-
stimmte Mittel gegen Depressionen [tricycli-
sche Antidepressiva]) in nicht vorhersehbarer
Weise verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat AL
50 mg mit so genannten Monoaminoxidase-
Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen) kann sich u. U. eine lebensbedrohliche
Darmldhmung, Harnverhalten oder eine Erhdhung

des Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem
kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer
verstérkten Funktionseinschrdnkung des Zentral-
nervensystems und der Atmung kommen. Deshalb
darf Dimenhydrinat AL 50 mg nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet
werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit folgenden Arznei-

mitteln ist zu vermeiden:

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

— Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel fiihren
kénnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel).

Die Anwendung von Dimenhydrinat AL 50 mg zu-
sammen mit Arzneimitteln gegen erhéhten Blut-
druck kann zu verstarkter Mudigkeit bzw. Blut-
drucksenkungfihren. Die Dosis muss entsprechend
angepasst werden.

Sie sollten lhren Arzt vor der Durchfiihrung von
Allergie-Tests Uber die Einnahme von Dimen-
hydrinat AL 50 mg informieren, da falsch-negative
Testergebnisse moglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Dimen-
hydrinat AL 50 mg die wahrend einer Behandlung
mit bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden)
eventuell auftretende Gehdrschédigung u.U. ver-
deckt werden kénnen.

Die hemmende Wirkung von Procarbazin auf das
Zellwachstum wird durch die gleichzeitige Gabe
von Dimenhydrinat verstarkt.

Dimenhydrinat kann die Wirkung von Glukokorti-
koiden und Heparin herabsetzen. Es schwéacht
die durch Phenothiazine hervorgerufenen Stérun-
gen des Bewegungsablaufes (EPM-Syndrome)
ab.

A Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fur vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten
kénnen.

Bei Einnahme von Dimen-
hydrinat AL 50 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Waéhrend der Behandlung mit Dimenhydrinat AL
50 mg sollte kein Alkohol getrunken werden, da
durch Alkohol die Wirkung von Dimenhydrinat AL
50 mg in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt werden kann. Auch die Fahrtlchtigkeit
und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen wird
dadurch weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat AL 50 mg darf wahrend der letzten
Schwangerschaftswochen wegen mdglicher Aus-
I6sung vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht einge-
nommen werden. W&hrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft sollte Dimenhydrinat AL 50 mg
nur eingenommen werden, wenn nichtmedikamen-
tése MaBnahmen keinen Erfolg gezeigt haben und
der Arzt dazu rat.

Stillzeit

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Bisher sind keine langfristigen,
negativen Auswirkungen auf Séuglinge beschrie-
ben. Sollte ein gestilltes Kind Anzeichen fiir erhéhte
Unruhe zeigen, ist auf Flaschennahrung umzustel-
len oder Dimenhydrinat AL 50 mg abzusetzen.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedéchtnisstérungen und verminderte
Konzentrationsfahigkeit kdnnen sich nachteilig auf
die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten
mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem
MaBe nach unzureichender Schlafdauer, bei Be-
handlungsbeginn und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch Abschnitt
2. ,Bei Einnahme von Dimenhydrinat AL 50 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Wichtige Informationen iiber

bestimmte sonstige Bestandteile
von Dimenhydrinat AL 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Dimenhydrinat AL 50 mg daher erst nach



Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Dimenhydrinat AL
50 mg einzunehmen?

A Nehmen Sie Dimenhydrinat AL 50 mg immer
genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchs-
information ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die libliche Dosis

Zur Vorbeugung von Reisekrankheiten

Nehmen Sie 3-mal téglich 1 Tablette ein. Die erste
Tablette sollte 30 Minuten vor Reisebeginn einge-
nommen werden.

Zur Behandlung von Reisekrankheiten, Schwin-
del, Ubelkeit und Erbrechen

Nehmen Sie alle 4 Stunden 1-2 Tabletten ein, je-
doch nicht mehr als 6 Tabletten pro Tag.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Kinder von 6-12 Jahren nehmen alle 6-8 Stunden
¥2—1 Tablette ein, jedoch nicht mehr als 3 Tabletten
taglich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten vor den Mahlzeiten mit
reichlich FlUssigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Dimenhydrinat AL 50 mg soll ohne Ricksprache
mit dem Arzt nur wenige Tage eingenommen wer-
den.

A Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Dimenhydrinat AL 50 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Dimenhydrinat AL 50 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Dimenhydrinat AL 50 mg ist in jedem Fall unver-
zlglich ein Arzt (z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu
fragen.

Eine Uberdosierung mit Dimenhydrinat AL 50 mg
ist in erster Linie durch eine Bewusstseinstriibung
gekennzeichnet, die von starker Schlafrigkeit bis
zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden
folgende Zeichen beobachtet: Pupillenerweiterung,
Sehstdrungen, beschleunigte Herztétigkeit, Fieber,
heie, gerdtete Haut und trockene Schleimh&ute,
Verstopfung, Unruhe, Angst- und Erregungszu-
sténde, gesteigerte Reflexe, Wahnvorstellungen.

AuBerdem sind Krampfe und Atemstérungen mog-
lich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atemldhmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren kénnen.

Darliber hinaus sind Herzrhythmusstérungen még-
lich. Massive Uberdosierung fuhrt zu Blutdruckan-
stieg.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der erforderlichen MaBnahmen
erfolgt durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von
Dimenhydrinat AL 50 mg ver-
gessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Dimen-
hydrinat AL 50 mg mit der empfohlenen Dosis
fort.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?
A Wie alle Arzneimittel kann Dimenhydrinat AL

50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der
nicht bekannt: verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

In Abhé&ngigkeit von der individuellen Empfindlich-
keit und der eingenommenen Dosis kommt es sehr
haufig - insbesondere zu Beginn der Behandlung -
zu folgenden Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Be-
nommenheit, Schwindelgefiihl und Muskelschwa-
che. Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am
folgenden Tag zu Beeintrachtigungen fuhren.

Bei einer l1dngeren Behandlung mit Dimenhydrinat
ist die Entwicklung einer Medikamentenabhangig-
keit nicht auszuschlieBen. Aus diesem Grunde
sollte Dimenhydrinat AL 50 mg nach Mdglichkeit
nur kurz eingenommen werden.

Nach langerfristiger taglicher Einnahme kdnnen
durch plétzliches Beenden der Behandlung vor-
Ubergehend Schlafstérungen auftreten. Deshalb
sollte in diesen Fallen die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis beendet wer-
den.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

In einzelnen Féllen konnen Blutzellschaden (rever-
sible Agranulozytose und Leukopenien) vorkom-
men.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Zentralnervose Stérungen wie Erre-
gung und Unruhe, depressive oder euphorische
Stimmungslage und Desorientierung mit illusion&-
rer bzw. wahnhafter Verkennung der Umgebung
und psychomotorischer Unruhe (Delirien).

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Még-
lichkeit des Auftretens so genannter ,paradoxer
Reaktionen“ wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit,
Angstzusténde oder Zittern.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwin-
delgefinhl.

Gelegentlich: Bewegungsstérungen, Krampfe.

Augenerkrankungen
Haufig: Sehstérungen.

Herzerkrankungen
Haufig: Erhdhung der Herzschlagfolge (Tachykar-
die).

Erkrankungen der Atemwege und des Brust-
raums
Haufig: Geflhl einer verstopften Nase.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Mundtrockenheit.

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (z.B.
Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens, Er-
brechen, Verstopfung oder Durchfall).

Leber-und Gallenerkrankungen
Uber Leberfunktionsstérungen (cholestatischer
Ikterus) ist berichtet worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen (mit
Hautausschlagen und Hautjucken).

Es ist Uber Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) berichtet worden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebes- und Kno-
chenerkrankungen
Sehr haufig: Muskelschwéche.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Stérungen beim Wasserlassen.

Untersuchungen
Haufig: Erhéhung des Augeninnnendruckes.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Dimenhydrinat AL
50 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Dimenhydrinat AL 50 mg
enthalt

Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.

1 Tablette enthélt 50 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Cellulosepulver, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Wie Dimenhydrinat AL 50 mg
aussieht und Inhalt der Packung

Runde, gewdlbte, weiBe Tablette mit einseitiger
Bruchrille.

Dimenhydrinat AL 50 mg ist in Packungen mit
20 (N1) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juli 2010
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