Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Dimenhydrinat-hameln 6,2 mg/ml Injektionslésung
Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dimenhydrinat-hameln und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dimenhydrinat-hameln beachten?
Wie ist Dimenhydrinat-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dimenhydrinat-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST DIMENHYDRINAT-HAMELN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dimenhydrinat-hameln gehdért zu der Gruppe der Hi-Antihistaminika. Es wird zur Vorbeugung und
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei
Reisekrankheit, angewendet.

Hinweis:

Dimenhydrinat-hameln sollte nicht als alleiniges Mittel zur Behandlung von durch Chemotherapie
hervorgerufener Ubelkeit und Erbrechen verwendet werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DIMENHYDRINAT-HAMELN
BEACHTEN?

Dimenhydrinat-hameln darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) gegen Dimenhydrinat oder andere Antihistaminika
sind,

- wenn Sie einen akuten Asthma-Anfall haben,

- wenn Sie an griinem Star (Engwinkelglaukom) erkrankt sind,

- wenn Sie einen Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom) haben,

- wenn Sie eine Stérung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie) aufweisen,

- wenn Sie eine vergroRerte VVorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung
(Zuruckbleiben von Restharn in der Harnblase nach dem Wasserlassen) haben,

- wenn Sie unter Krampfanféllen (Epilepsie, Eklampsie) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Dimenhydrinat-

hameln anwenden:

— wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion aufweisen,

— wenn Sie Kalium- oder Magnesiummangel haben,

— wenn Sie an Herzrhythmusstérungen (Dysrhythmie/Arrhythmie; zum Beispiel Herzrasen)
erkrankt sind,

— wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag (Bradykardie) aufweisen,




wenn Sie bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch
bedeutsame Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaRe,
Erregungsleitungsstérungen) aufweisen,

wenn Sie andauernde Atembeschwerden oder Asthma haben,

wenn Sie eine Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose) aufweisen.

Anwendung von Dimenhydrinat-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist besonders bei den folgenden Arzneimitteln wichtig:

Arzneimittel, die auf das Zentralnervensystem dampfend wirken. Dies schlie8t Arzneimittel ein,
die die Psyche beeinflussen sowie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann Dimenhydrinat-hameln eine gegenseitige Verstarkung der
Wirkung hervorrufen.

Arzneimittel mit ,,anticholinerger Wirkung (zum Beispiel Atropin, Biperiden oder bestimmte
Mittel gegen Depressionen wie trizyklische Antidepressiva) konnen durch die gleichzeitige Gabe
den anticholinergen Effekt von Dimenhydrinat-hameln verstérken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat-hameln zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung
von Depressionen (Monoaminoxidase-Hemmer) kann sich eine lebensbedrohliche Darmldéhmung,
die Unfahigkeit zu urinieren (Harnverhalten) oder eine Erhdhung des Augeninnendruckes
entwickeln. AuBerdem kann es zu Blutdruckabfall und zu einer verstarkten
Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems sowie der Atmung kommen. Deshalb darf
Dimenhydrinat-hameln nicht gleichzeitig mit Monoaminoxidase-Hemmern angewendet
werden.

Die Anwendung von Dimenhydrinat-hameln zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln
kann zu verstarkter Mudigkeit fuhren.

Anzeichen einer Gehorschadigung, die wahrend einer Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(Aminoglykosiden) auftreten kdnnen, kénnen bei gleichzeitiger Einnahme von Dimenhydrinat-
hameln Uberdeckt werden.

Informieren Sie lhren Arzt vor der Durchfiihrung von Allergietests liber die Einnahme von
Dimenhydrinat-hameln.

Wenden Sie Dimenhydrinat-hameln nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln an:

Arzneimittel, die das sogenannte QT-Intervall verlangern, zum Beispiel Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen (beispielsweise Antiarrhythmika Klasse IA oder Il wie Chinidin oder
Amiodaron),

Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Makrolid-Antibiotika, wie zum Beispiel
Erythromycin),

Arzneimittel zur Behandlung der Refluxkrankheit und Darmverstopfung (zum Beispiel Cisaprid),
Arzneimittel zur Behandlung von Malaria,

Arzneimittel zur Behandlung von Allergien,

Arzneimittel zur Behandlung von Magen- oder Darmgeschwiiren (Antihistaminika),
Arzneimittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika),
Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel fuhren kénnen (zum Beispiel bestimmte Diuretika).

Anwendung von Dimenhydrinat-hameln zusammen mit Alkohol

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Dimenhydrinat-hameln keinen Alkohol trinken, da Alkohol
die Wirkung von Dimenhydrinat-hameln in nicht vorhersehbarer Weise verdndern oder verstirken
kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Wegen der Mdglichkeit einer vorzeitigen Wehentétigkeit sollte Dimenhydrinat-hameln wahrend des
letzten Schwangerschaftsdrittels nicht angewendet werden. Wéhrend der ersten sechs
Schwangerschaftsmonate sollte Dimenhydrinat-hameln nur angewendet werden, wenn der mégliche
Nutzen die Risiken eindeutig tiberwiegt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel erhalten
sollten.

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Dimenhydrinat-hameln, geht in die Muttermilch tber. Bisher sind
keine langfristigen, negativen Auswirkungen auf Sauglinge beschrieben. Falls Ihr Baby jedoch
Anzeichen von Unwohlsein oder Unruhe zeigt, stellen Sie auf Flaschennahrung um oder beenden Sie
die Behandlung mit Dimenhydrinat-hameln und fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dimenhydrinat-hameln kann Sie schl&frig machen, Ihr Erinnerungsvermdogen beeinflussen und lhre
Konzentrationsfahigkeit herabsetzen. Deswegen diirfen Sie, nachdem Ihnen dieses Arzneimittel
gegeben wurde, kein Fahrzeug fiihren, keine Maschinen bedienen und nicht in geféhrlichen
Situationen arbeiten.

Wenn Sie dieses Arzneimittel bekommen, sollten Sie insbesondere nach unzureichender Schlafdauer,
bei Behandlungsbeginn oder Praparatewechsel nicht alleine nach Hause gehen oder Alkohol trinken.

3. WIE IST DIMENHYDRINAT-HAMELN ANZUWENDEN?

Die Anwendung von Dimenhydrinat-hameln erfolgt durch den Arzt oder durch das medizinische
Fachpersonal.

Dosierung
Ihr Arzt wird die fr Sie oder Ihr Kind geeignete Dosis bestimmen.

Die Ublicherweise empfohlene Dosis betragt:

- Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen von 14 Jahren oder alter:
1 bis 3 Ampullen pro Tag (dieses entspricht 62 — 186 mg Dimenhydrinat). Eine Tageshdchstdosis
von 400 mg sollte nicht Gberschritten werden.

- Anwendung bei Kindern von 6 bis 13 Jahren:
1 bis 3mal taglich 25 — 50 mg Dimenhydrinat.
Eine Tageshdchstdosis von 150 mg sollte nicht tiberschritten werden.

- Anwendung bei Kindern ab 6 kg Kdérpergewicht:
1 bis 3mal t&glich 1,25 mg Dimenhydrinat pro kg Kdrpergewicht.

Uberdosierung mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Dimenhydrinat-hameln, kann insbesondere
bei Kindern unter drei Jahren lebensbedrohlich sein und muss deshalb in dieser Altersgruppe unter
allen Umsténden vermieden werden.

Art der Anwendung

Dimenhydrinat-hameln wird als verdiinnte Lésung verabreicht. Die Losung wird, entweder als
Injektion oder als langsame intravendse Infusion, direkt in eine VVene verabreicht.

Wenn Dimenhydrinat-hameln zur vorbeugenden Behandlung der Reisekrankheit angewendet wird,
werden Sie die erste Dosis ungefahr 30 Minuten bis 1 Stunde vor lhrem Reisebeginn erhalten.

Wenn Dimenhydrinat-hameln zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen angewendet wird, werden
Sie die Gaben in regelméfiigen Absténden tber den Tag verteilt erhalten.



Dauer der Anwendung

Dimenhydrinat-hameln ist tblicherweise zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei tber 2
Wochen anhaltenden Symptomen informieren Sie lhren Arzt. Ihr Arzt wird dann Gber eine passende
Therapie fiir Sie entscheiden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Dimenhydrinat-hameln angewendet haben, als Sie sollten

Da Dimenhydrinat-hameln Ihnen normalerweise von einem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten oder dass Sie eine Dosis
auslassen. Wenn Sie meinen, zu viel von diesem Arzneimittel erhalten zu haben, informieren Sie
unverziglich Ihren Arzt oder lhre ndachstliegende Notfallaufnahme.

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Dimenhydrinat-hameln, kénnen
lebensbedrohlich sein. Kinder sind besonders geféhrdet.

Eine Uberdosierung mit Dimenhydrinat-hameln kann verschiedene Stadien einer Bewusstseinstriibung
verursachen, die von starker Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit (Koma) reichen kann.

Sie kénnten ebenfalls unter Sehstérungen, beschleunigtem Herzschlag, Fieber, heilRe, gerdtete Haut,
trockenem Mund, Verstopfung, Unruhe, Angst- und Erregungszustanden sowie gesteigerten
Muskelreflexen leiden und nicht vorhandene Dinge sehen oder héren (Halluzinationen). AulRerdem
sind Krdmpfe, unregelméBiger Herzschlag und Atemstdrungen, die bis zu Atemlahmung und Herz-
Kreislauf-Stillstand fihren kdnnen, mdglich.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie schwer Ihre Symptome sind und wie sie zu behandeln sind.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wichtige zu beachtende Nebenwirkungen:

Jedes Arzneimittel, einschlieRlich Dimenhydrinat-hameln, kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie nach Anwendung von Dimenhydrinat-hameln die
folgenden Symptome an sich bemerken:

- Plotzliches Keuchen,

- Atembeschwerden,

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen oder des Rachens.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schléfrigkeit

- Benommenheit/Schwindelgefiihl

- Muskelschwéche

Sie konnen diese Nebenwirkungen auch noch am Tag nach der Behandlung haben.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Mundtrockenheit

- Herzrasen

- Geflhl einer verstopften Nase

- Sehstérungen

- Erhdhung des Augeninnendruckes
- Probleme beim Wasserlassen

- Unruhe

- Erregung

- Schlaflosigkeit

- Angstzusténde



- Zittern

- Ubelkeit

- Schmerzen im Bereich des Magens
- Erbrechen

- Verstopfung

- Durchfall

- Stimmungsschwankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Medikamentenabh&ngigkeit. Nach einer langeren Anwendung kann die Entwicklung einer
Medikamentenabhdngigkeit nicht ausgeschlossen werden. Deswegen sollte Dimenhydrinat-
hameln nur kurzzeitig angewendet werden.

- Schlafstérungen. Diese sind voriibergehend und kénnen durch plétzliches Beenden der
Behandlung nach Langzeitanwendung auftreten. Deswegen sollte durch schrittweise
Verringerung der Dosis die Behandlung beendet werden.

- Blutzellschéden. Diese Nebenwirkung tritt nur in Ausnahmeféllen auf.

- Gelbfarbung Ihrer Haut oder des weien Bereichs Ihres Auges. Diese Nebenwirkung wird durch
Leberprobleme verursacht.

- Schwellung oder Rétung der Haut. Diese Nebenwirkungen kdnnen durch eine allergische
Reaktion oder in Verbindung mit Sonnenlicht auftreten. Deswegen sollten Sie wéhrend der
Anwendung dieses Arzneimittels direkte Sonneneinstrahlung meiden.

Nebenwirkungen bei Kindern:
Kinder kdnnen sich unruhig, aufgeregt oder angstlich fiihlen, Schlafstérungen haben und zittern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST DIMENHYDRINAT-HAMELN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht tber 25°C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn
sie nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und —bedingungen vor der
Anwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,,Verwendbar bis:* bzw.
,»Verw. bis:*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Ldsung nicht klar und partikelfrei oder das
Behaltnis beschadigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals UGber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.


http://www.bfarm.de/

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Dimenhydrinat-hameln enthélt

- Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.
1 ml Dimenhydrinat-hameln enthalt 6,2 mg Dimenhydrinat.
Jede 10 ml Ampulle Dimenhydrinat-hameln enthélt 62 mg Dimenhydrinat.

- Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dimenhydrinat-hameln aussieht und Inhalt der Packung
Dimenhydrinat-hameln ist eine klare und farblose Injektionsldsung.

Jede Packung enthalt 1, 3, 5, 6 oder 10 Klarglasampullen mit 10 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
hameln pharma gmbh

Inselstralie 1

31787 Hameln

Deutschland

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slowakei

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Dimenhydrinat-hameln 6,2 mg/ml Injektionslésung

Luxemburg Dimenhydrinat-hameln 6,2 mg/ml Injektionsldsung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mérz 2021.



