Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

KLZNGE

PHARMA

Vomex A’ Sirup

330 mg/100 ml

Zur Anwendung bei Kleinkindern und Kindern ab 6 kg Korpergewicht

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Ilhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Vomex A” Sirup und wofiir wird er
eingenommen?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vomex A" Sirup beachten?

. Wie ist Vomex A" Sirup einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Vomex A" Sirup aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. WAS IST VOMEX A° SIRUP UND WOFUR
WIRD ER EINGENOMMEN?

Vomex A° Sirup ist ein Mittel gegen Ubel-

keit und Erbrechen aus der Gruppe der

H,-Antihistaminika.

Vomex A” Sirup wird eingenommen zur Vor-

beugung und Behandlung von Ubelkeit und

Erbrechen unterschiedlichen Ursprungs,

insbesondere bei Reisekrankheit.

Fir Kleinkinder

Korpergewicht.

o~ U1 W

und Kinder ab 6 kg

Hinweis:

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

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON VOMEX A’ SIRUP BEACHTEN?

Vomex A® Sirup darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat,
andere Antihistaminika oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

- bei akutem Asthma-Anfall,

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

- wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor
(Phdochromozytom) erkrankt sind,

- wenn Sie an einer Storung der Produktion
des Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden,

- bei VergroBerung der Vorsteher-
driise (Prostatahyperplasie] mit
Restharnbildung,

- wenn Sie an Krampfanfallen (Epilepsie,
Eklampsie] leiden,

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

Generell darf der Wirkstoff von Vomex A’ (Di-

menhydrinat) nicht bei einem Korpergewicht
unter 6 kg eingesetzt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Vomex A® Sirup einnehmen, bei
- Vorliegen einer Parkinson-Erkrankung
(Schittellahmung),
- eingeschrénkter Leberfunktion und/oder
stark eingeschrankter Nierenfunktion,
- Kalium- oder Magnesiummangel,
- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),
- bestimmten Herzerkrankungen (an-
geborenes langes QT-Syndrom oder
andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblu-
tungsstorungen der Herzkranzgefafle,
Erregungsleitungsstérungen),
gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das so genannte
QT-Intervall im EKG verlangern oder die
zu einer Hypokaliamie fiihren (siehe auch
.Einnahme von Vomex A” Sirup zusammen
mit anderen Arzneimitteln”),
chronischen Atembeschwerden und Asthma,
Vorliegen von Beschwerden, die durch eine
Anticholinergika-Therapie verstarkt werden
konnten (z.B. erhohter Augeninnendruck,
Verengung im Bereich des Magenpfértners
bzw. des Zwélffingerdarms [Pyloro-Duode-
nale Obstruktion], gutartige VergroBerung
der Vorsteherdriise [Prostata-Hypertrophiel,
Bluthochdruck [Hypertoniel, Blutdruckabfall
beim Einnehmen einer aufrechten Position
[orthostatische Hypotonie], Schilddriisen-
Uberfunktion [Hyperthyreose], Schwindel,
Sedierung oder die Herzkranzgefafle betref-
fende schwere Krankheit).

Vomex A’ Sirup darfin diesen Fallen nur nach
Ricksprache mit dem Arzt eingenommen
werden.

Bei einer langeren Behandlung ist die Ent-
wicklung einer Medikamentenabhangigkeit
nicht auszuschlieBen. Aus diesem Grunde
sollte Vomex A" Sirup nach Moglichkeit nur
kurz angewendet werden.

Nach langerfristiger taglicher Einnahme
konnen durch plotzliches Beenden der Be-
handlung voriibergehend Schlafstorungen
auftreten. Deshalb sollte in diesen Fallen die
Behandlung durch schrittweise Verringe-
rung der Dosis beendet werden.

Wichtige Informationen lber bestimmte
sonstige Bestandteile von Vomex A" Sirup

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte
nehmen Sie Vomex A Sirup daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker

100 ml Sirup enthalten 50 g Sucrose (Zucker)
entsprechend ca. 4,17 Broteinheiten (BE).
Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten mis-
sen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 284 mg Propy-
lenglycol pro 10 mL.

Wenn |hr Kind jinger als 5 Jahre ist, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, ins-
besondere, wenn lhr Kind gleichzeitig andere
Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder
Alkohol enthalten.

Kinder

Insbesondere bei Sduglingen und Kleinkin-
dern bis 3 Jahren kann es unter Dimenhy-
drinat zu schweren Nebenwirkungen wie
zum Beispiel Krampfanfallen kommen. Die
Indikation zur Behandlung sollte daher bei
dieser Patientengruppe streng gestellt wer-

den. Kleinkinder mit einfacher Magendarm-
grippe oder fiebrigen Infekten sollten nicht
mit Vomex A” Sirup behandelt werden. In die-
sen Fallen sollte aber auf eine ausreichende
Zufuhr von Flissigkeit und Elektrolyten ge-
achtet werden.

Bei Kindern mit einem Korpergewicht von
unter 6 kg darf Vomex A® Sirup nicht ange-
wendet werden.

Einnahme von Vomex A’ Sirup zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Vomex A® Si-
rup mit anderen zentral dampfenden Arznei-
mitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beein-
flussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und
Narkosemittel) kann es zu einer gegenseiti-
gen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die .anticholinerge” Wirkung von Vomex A"
Sirup (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?”) kann durch die gleich-
zeitige Gabe von anderen Stoffen mit anticho-
linergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden
oder bestimmte Mittel gegen Depressionen
[trizyklische Antidepressival) in nicht vorher-
sehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A" Si-
rup mit so genannten Monoaminoxidase-
Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden) kann sich unter Umsténden eine
lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnver-
halt oder eine Erhéhung des Augeninnendru-
ckes entwickeln. AuBerdem kann es zum Ab-
fall des Blutdruckes und zu einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnerven-
systems und der Atmung kommen. Deshalb
darf Vomex A" Sirup nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase einge-
nommen werden.

Procarbazin (Anti-Krebs-Medikament) kann
die Wirkung von Vomex A" Sirup verstarken.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimit-

teln, die

- ebenfalls das so genannte QT-Intervall im
EKG verlangern, z.B. Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse IA oder Ill), bestimmte Antibiotika

Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/
Darmgeschwire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptikal,
oder

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

ist zu vermeiden.

Die Einnahme von Vomex A" Sirup zusammen
mit Arzneimitteln gegen erhdohten Blutdruck
kann zu verstarktem Blutdruckabfall und
somit auch zu verstarkter Midigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von
Allergie-Tests tiber die Anwendung von Vo-
mex A" Sirup informiert werden, da falsch-
negative Testergebnisse maoglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vo-
mex A’ Sirup die wahrend einer Behandlung
mit bestimmten Antibiotika (Aminoglykosi-
den) eventuell auftretende Gehorschadigung
unter Umstanden verdeckt werden kann.

Vomex A" Sirup verstarkt die Wirkung
von Sympathomimetika (z.B. Adrenalin,
Noradrenalin).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kénnen.

Einnahme von Vomex A’ Sirup zusammen
mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Vomex A" Si-
rup sollte kein Alkohol getrunken werden,
da durch Alkohol die Wirkung von Vomex A®
Sirup in nicht vorhersehbarer Weise ver-
andert und verstarkt werden kann. Auch die
Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschi-
nen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A°
Sirup, kann zur Auslésung vorzeitiger Wehen
flihren. Die Sicherheit einer Anwendung von
Vomex A" Sirup in der Schwangerschaft ist
nicht belegt. Ein Risiko ist fiir Dimenhydrinat
aufgrund klinischer Daten nicht auszuschlie-
Ben. Sie dirfen Vomex A" Sirup nur nach
Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt
einnehmen und nur wenn dieser eine Einnah-
me fir unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A"
Sirup geht in die Muttermilch lber. Die Si-
cherheit einer Anwendung von Vomex A" Si-
rup in der Stillzeit ist nicht belegt. Da un-
erwiinschte Wirkungen, wie erhohte Unruhe,
auf das gestillte Kind nicht auszuschlieen
sind, sollen Sie Vomex A" Sirup entweder in
der Stillzeit nicht einnehmen oder in der Zeit
der Einnahme von Vomex A” Sirup abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Schléafrigkeit, Gedachtnisstorungen und ver-
minderte Konzentrationsfahigkeit konnen
sich nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem Mafle
nach unzureichender Schlafdauer, bei Be-
handlungsbeginn und Pradparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe
auch ,Einnahme von Vomex A® Sirup zusam-
men mit anderen Arzneimitteln”).


macpro
Approvazione


3.WIE IST VOMEX A’ SIRUP EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich
am Korpergewicht der Patienten orientie-
ren. Bei kleinen und leichten Kindern kann
schon eine einmalige Gabe der niedrigsten
Dosierung in der jeweils zutreffenden Ge-
wichts- oder Altersklasse zur Linderung der
Beschwerden ausreichen.

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat,
dem Wirkstoff von Vomex A°, kénnen ins-

besondere bei Kindern unter drei Jahren
lebensbedrohlich sein und miissen des-
halb in dieser Altersgruppe unter allen
Umstanden vermieden werden. Geben
Sie Ihrem Kleinkind daher nie mehr als
5 mg/kg Kérpergewicht in 24 Stunden.

Die empfohlene Dosierung sollte, vor allem
bei Kindern, auf keinen Fall eigenmachtig
erhoht werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Kleinkinder ab 6 kg Kdrpergewicht
3 mal taglich 1,25 mg Dimenhydrinat pro
Kilogramm Kérpergewicht.

1 ml Sirup entspricht 3,3 mg Dimenhydrinat.
Zur Orientierung dient die folgende Tabelle:

Korper- Einzeldosis Tagesge-
gewicht d. | (Obergrenze) | samtdosis
Kindes (Obergrenze)
6-10 kg 2,5 ml 3 mal2,5ml
(entsprechend | (entsprechend
8,25 mg Di- | 24,75 mg Di-
menhydrinat) | menhydrinat)
>10-15kg 5,0 ml 3 mal 5,0 ml
(entsprechend | (entsprechend
16,5 mg Di- | 49,5 mg Di-
menhydrinat) | menhydrinat)
>15-20 kg | 7,5 ml 3 mal 7,5 ml
(entsprechend | (entsprechend
24,75 mg Di- | 74,25 mg Di-
menhydrinat) | menhydrinat)
>20-25kg | 7,5 ml 3-4mal 7,5 ml
(entsprechend | (entsprechend
24,75 mg Di- | 74,25-99 mg
menhydrinat) | Dimenhydrinat)
>25-30 kg | 12,5 ml 3 mal 12,5 ml
(entsprechend | (entsprechend
41,25 mg Di- | 124 mg Di-
menhydrinat] | menhydrinat)

Kinder iiber 30 kg Korpergewicht konnen
erforderlichenfalls 3 mal taglich 15 ml Sirup
(entsprechend 50 mg Dimenhydrinat pro Ein-
zelgabe), entsprechend einer Tagesgesamt-
menge von 150 mg Dimenhydrinat, erhalten.

Die angegebenen Obergrenzen zur Dosie-
rung dirfen nicht Uberschritten werden.

Fir Erwachsene stehen héher dosierte Dar-
reichungsformen zur Verfigung.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit erfolgt
die erstmalige Gabe ca. 2-1 Stunde vor Rei-
sebeginn. Zur Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen werden die Gaben, falls mehrere
notig, in regelmaBigen Abstanden lber den
Tag verteilt. Zwischen zwei Gaben sollte ein
zeitlicher Abstand von mindestens 6 Stunden
eingehalten werden.

Vomex A" Sirup ist, wenn vom Arzt nicht
anders verordnet, nur zur kurzzeitigen An-
wendung vorgesehen. Bei anhaltenden Be-
schwerden sollte deshalb ein Arzt aufge-
sucht werden. Spatestens nach 2-wodchiger
Behandlung sollte von Ihrem Arzt geprift
werden, ob eine Behandlung mit Vomex A
Sirup weiterhin erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Vomex A Sirup zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofBere Menge von Vomex A’
Sirup eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff
von Vomex A” Sirup, konnen lebensbedrohlich
sein. Kinder sind besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergif-
tung mit Vomex A° Sirup ist in jedem Fall un-
verziglich ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.)
um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomex A° Sirup ist in
erster Linie durch eine Bewusstseinstribung
gekennzeichnet, die von starker Schlafrigkeit
bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Dane-
ben werden folgende Zeichen beobachtet: Pu-
pillenerweiterung, Sehstérungen, beschleu-
nigte Herztatigkeit, Fieber, heile, gerdtete
Haut und trockene Schleimhaute, Verstop-
fung, Erregungszustande, gesteigerte Refle-
xe und Wahnvorstellungen. AuBerdem sind
Krampfe und Atemstérungen maglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren kénnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Ver-
giftung und die Festlegung der erforder-
lichen Mafinahmen erfolgt durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A° Sirup
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fahren Sie mit der Einnahme
von Yomex A® Sirup so fort, wie es in dieser
Packungsbeilage angegeben oder von |hrem
Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A° Sirup
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die
Einnahme von Vomex A® Sirup nicht, ohne mit
Ihrem Arzt zuvor dariber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten missen.

Mdgliche Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der individuellen Empfind-
lichkeit und der eingenommenen Dosis kommt
es sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen) - insbesondere zu Beginn der
Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen:
Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindelge-
fihl und Muskelschwache. Diese Nebenwir-
kungen konnen auch noch am folgenden Tage
zu Beeintrachtigungen fiihren.

Wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen verspiiren, horen 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 verbun-
den sein kénnen)

- Anaphylaktische Reaktionen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

- Kopfschmerzen

- Schlafrigkeit (Somnolenz)

- Benommenheit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Sedierung

- Weitstellung der Pupille (Mydriasis)

- Herzrasen (Tachykardie)

- Verstopfte Nase

- Mundtrockenheit

- Muskulare Schwache

- Storungen bei der Entleerung der
Harnblase

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

- Eingeschranktes Erinnerungsvermdogen
- Gleichgewichtsstorungen

- Schwindelgefiihl

- Aufmerksamkeitsstorungen

- Koordinationsstérungen

- Verwirrtheitszustand

- Halluzinationen

- Stimmungsschwankungen

- Schlaflosigkeit

- Schwindel (Vertigo)

- Muskelschwéche (Myastenie)

- Erhohter Augeninnendruck

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Einlagerung von Flissigkeit 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
Dermatitis)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

- Verminderung weifler Blutkérperchen
(Leukopenie)

- Abnahme der Zahl an bestimmten Blut-
kérperchen (Neutropenie)

- Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

- Abnormale Verminderung der roten Blut-
kérperchen (Hadmolytische Anamie)

- Stérungen im Bewegungsablauf (Extra-
pyramidale Erkrankung)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

- Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Ubel-
keit, Schmerzen im Oberbauch, Erbre-
chen, Durchfall)

- Leberfunktionsstérungen (Gelb-
sucht, Gelbsucht durch Stau der

---Gallenflissigkeit) -~~~

- Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)
- Verlangerung des QT-Intervalls im EKG

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
und Jugendlichen

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die
Méglichkeit des Auftretens paradoxer Re-
aktionen, wie Unruhe, Erregung, Schlaflosig-
keit, Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen) treten Gleichgewichtsstorun-
gen, Verwirrung, Schwindel, Gedachtnis- oder
Konzentrationsstorungen auf, die haufiger bei
alteren Menschen beobachten werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte,

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST VOMEX A° SIRUP
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Flasche nach ,Ver-
wendbar bis” bzw. ,Verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Vomex A’ Sirup enthalt

- Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.
1 ml Sirup enthalt 3,3 mg Dimenhydrinat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kirscharoma, Propylenglycol, Glycerol
99%, Sucrose, gereinigtes Wasser.

Hinweis fiir Diabetiker:
100 ml Vomex A® Sirup enthalten 50 g Sucro-
se (entsprechend 4,17 BE).

Wie Vomex A° Sirup aussieht und Inhalt der
Packung
Klare, farblose Losung ohne sichtbare
Teilchen.

Vomex A" Sirup ist in Packungen mit 100 ml
Sirup erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. ¢

83607 Holzkirchen

Deutschland

Hersteller
Temmler Italia S.r.L.
Via delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uber-
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