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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A Reise
50 mg Sublingualtabletten

Wirkstoff: Dimenhydrinat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Sublingualtablette enthalt 50 mg Dimen-
hydrinat (bestehend aus nicht weniger als
26,5 mg und nicht mehr als 27,75 mg Di-
phenhydramin und nicht weniger als 22,0 mg
und nicht mehr als 23,25 mg 8-Chlortheo-
phyllin).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Sublingualtablette enthalt 1 mg Levo-
menthol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Sublingualtablette.

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

KLINISCHE ANGABEN

Prévention und Behandlung von Reise-
krankheit bei Erwachsenen und Jugend-
lichen Uber 12 Jahre und 45 kg Korperge-
wicht

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Jugendliche Uber 12 Jahre und Uber 45 kg
Koérpergewicht:

3 mal taglich 1-2 Sublingualtabletten (ent-
sprechend 150-300 mg Dimenhydrinat).
Die Tagesdosis sollte 300 mg Dimenhydri-
nat nicht Uberschreiten.

Jugendliche und Erwachsene Uber 56 kg
Korpergewicht:

3-4 mal taglich 1-2 Sublingualtabletten
(entsprechend 150-400 mg Dimenhydri-
nat).

Die Tagesdosis sollte 400 mg Dimenhydri-
nat nicht Uberschreiten.

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

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte
die erste Dosis mindestens 30 bis 60 Minu-
ten vor der Reise eingenommen werden.
Die Verabreichung kann wahrend der Fahrt
wiederholt werden.

Art der Anwendung

Vomex A Reise wird sublingual, ohne Was-
ser, angewendet.

Nicht kauen oder schlucken.

Zwischen zwei Einnahmen sollte ein zeitli-
cher Abstand von mindestens 6 Stunden
eingehalten werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Dimenhydrinat, Levomenthol oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile.

e akutes Asthma

021689-99535

Ph&ochromozytom

Porphyrie

Krampfanfalle (Eklampsie, Epilepsie)

Uberempfindlichkeit gegentiber Antihista-

minika

Risiko fur Engwinkelglaukom

e Risiko fur Harnverhalt wegen Harnrdhren-
Prostatabeschwerden

e Herzrhythmusstérungen (z. B. Wolff-Par-

kinson-White Syndrom)

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vomex A Reise sollte nach den Mahizeiten
eingenommen werden, um jegliche Magen-
reizung 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 Ab-
schnitt 5.2).

— Schwerer Niereninsuffizienz, da es zu
einer Akkumulation von Dimenhydrinat
kommen kann. Die Metaboliten von Di-
menhydrinat werden Uber die Niere aus-
geschieden (siehe Abschnitt 5.2).

— Hypokalidmie, Hypomagnesiamie:. Hy-
pokalidamie ist ein Risikofaktor flr die
Entwicklung einer QT-Intervall-Verlange-
rung. Hypomagnesiamie ist ein unab-
hangiger Pradiktor flr erhdhte Mortalitat
bei Patienten mit kardialen Stoérungen.
Da vor allem héhere Dosen von Dimen-
hydrinat zur Verlangerung des QT-Inter-
valls mit schwerwiegenden Konsequen-
zen fuhren kdnnen, ist bei Patienten mit
Hypokalidmie, Hypomagnesiémie, Bra-
dykardie, angeborenem langen QT-Syn-
drom oder anderen Klinisch signifikanten
kardialen Stérungen (insbesondere koro-
nare Herzkrankheit, Erregungsleitungs-
stérungen) besondere Vorsicht geboten.
Daher darf Vomex A Reise auch bei
gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall
verlangern (z.B. Antiarrhythmika Klasse
IA oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel,
Antihistaminika, Neuroleptika) oder zu
einer Hypokaliamie fuhren, nur unter be-
sonderer Vorsicht angewendet werden.

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

Vomex A Reise sollte mit Vorsicht bei Pa-
tienten (insbesondere bei &lteren Personen)
mit Zustanden, die durch eine Anticholiner-
gika-Therapie verstarkt werden konnten,
z.B. erhdhter Augeninnendruck, Pyloro-
Duodenale Obstruktion, Prostata-Hyper-
trophie, Hypertonie, orthostatische Hypo-
tonie, Hyperthyreose, Schwindel, Sedie-
rung, 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 Anti-

biotika kombiniert wird, da Dimenhydrinat
Ototoxizitats-Symptome verdecken kann.

Wéhrend der Behandlung werden der Kon-
sum von Alkoholgetranken oder die Einnah-
me von alkoholhaltigen Arzneimitteln nicht
empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Bei einer langeren Behandlung ist die Ent-
wicklung einer Medikamentenabhangigkeit
nicht auszuschlieBen. Aus diesem Grund
sollte Vomex A Reise nach Moglichkeit nur
kurzzeitig angewendet werden.

Nach langerfristiger téaglicher Anwendung
kénnen durch plétzliches Beenden der Be-
handlung vortbergehend Schlafstérungen
auftreten. Deshalb sollte in diesen Féllen
die Behandlung durch schrittweise Verrin-
gerung der Dosis beendet werden.

Kinder und Jugendliche
Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem
Wirkstoff von Vomex A Reise, kénnen ins-
besondere bei Kindern lebensbedrohlich
sein und mussen vermieden werden. Des-
halb darf Vomex A Reise nicht bei Kindern
unter 12 Jahren oder unter 45 kg Korper-
gewicht angewendet werden.

Flr Kinder mit geringerem Koérpergewicht
stehen andere Darreichungsformen bzw.
Starken zur Verfligung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Alkohol

Alkohol kann die Tragheit von H1-Anti-
histaminika erhéhen. Die Minderung der
Wachsamkeit kann das Autofahren und die
Bedienung von Maschinen geféhrlich ma-
chen. Vermeiden Sie Alkoholgetréanke und
alkoholhaltige Medikamente.

Andere gleichzeitige Therapie

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

Andere Depressoren des zentralen Ner-
vensystems

Morphinderivate (Analgetika, Antitussiva
und Substitutionsbehandlung); Benzodia-
zepine; Barbiturate; andere Anxiolytika au-
Ber Benzodiazepine; Hypnotika; Neurolep-
tika; sedierende Antidepressiva; Zentrale
Antihypertensiva; Baclofen; Thalidomid:
Erhéhung des Depressionseffekts des zen-
tralen Nervensystems. Die Minderung der
Wachsamkeit kann das Autofahren und die
Bedienung von Maschinen geféhrlich ma-
chen.

Die anticholinerge und sedierende Wirkung
von Vomex A Reise kann durch Monoamin-
oxidase-Hemmer verstérkt werden. Procar-
bazin kann die Wirkung von Vomex A Reise
erhéhen.

Vomex A Reise kann ototoxische Symp-
tome, die mit Aminoglykosid-Antibiotika
verbunden sind, und Hautreaktionen bei
allergischen Hauttests verdecken.

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

Diphenhydramin hemmt den CYP2D6-ver-
mittelten Metabolismus und es ist Vorsicht
geboten, wenn Vomex A Reise mit Substra-
ten dieses Enzyms, insbesondere solchen
mit geringer therapeutischer Breite, kombi-
niert wird.

Vomex A Reise verstarkt die Wirkung von
Adrenalin, Noradrenalin und anderen Sym-
pathomimetika.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Fur Dimenhydrinat liegen widersprichliche

Berichte Uber die Sicherheit einer An-
wendung in der Schwangerschaft vor. Eine
prospektive Studie an Schwangeren hat
keine Anhaltspunkte Uber den Zusammen-
hang einer Dimenhydrinat-Anwendung und
Missbildungen ergeben. In einer anderen
Studie wurde eine Assoziation mit kardio-
vaskularen 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, lieBen sich bei den insgesamt
2.640 mit Dimenhydrinat exponierten Kin-
dern 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 er-
hoéhten Abortrate fuhrt. Dimenhydrinat kann
am Uterus eine Steigerung der Kontraktilitat
hervorrufen bzw. vorzeitig Wehen ausldsen.
Dimenhydrinat ist tierexperimentell nur un-
zureichend auf reproduktionstoxikologische
Eigenschaften  untersucht (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Vomex A Reise sollte in der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn nicht-
medikamentdse MaBnahmen und andere si-
cherere Arzneimittel keinen Erfolg gezeigt
haben. Vomex A Reise sollite wahrend des
dritten Schwangerschaftsdrittels wegen der
moglichen Ausldsung vorzeitiger Uteruskon-
traktionen nicht angewendet werden

Stillen

Dimenhydrinat geht in die Muttermilch tber.
Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Dimenhydrinat wahrend der Stillzeit
vor. Da unerwlnschte Wirkungen, wie er-
hohte Irritabilitat, auf das gestillte Kind nicht
auszuschlieBen sind, sollte entweder die
Behandlung mit Vomex A Reise abgesetzt
oder abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor (siehe Ab-
schnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Vomex A Reise kann Schi&frigkeit verursa-
chen. Der Alkoholkonsum oder die Einnah-
me von alkoholhaltigen Arzneimitteln kann
diese Auswirkung verstarken. Beim Auto-
fahren oder beim Bedienen von Maschinen
ist Vorsicht geboten.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Die Nebenwirkungen von Dimenhydrinat
treten im Allgemeinen aufgrund der zentra-
len und peripheren anticholinergen Effekte
von Dimenhydrinat auf. In Abhangigkeit von
der individuellen Empfindlichkeit und der
eingenommenen Dosis kommt es sehr
h&ufig — insbesondere zu Beginn der Be-
handlung — zu folgenden Nebenwirkungen:
Somnolenz, Benommenheit, Kopfschmerz
und Muskelschwéache. Diese Nebenwirkun-
gen kénnen auch noch am folgenden Tage
zu Beeintrachtigungen fuhren.

Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Vomex A Reise
sind auf dessen pharmakologische Aktivitat
von variabler Intensitat zurlckzuftihren und
kann dosisabh&ngig sein oder auch nicht.
Die Nebenwirkungen sind nach der Med-
DRA-Systemorganklasse und nach Haufig-
keitskategorie aufgelistet. Die Haufigkeits-
kategorien sind nach folgender Verein-
barung definiert: sehr haufig (= 1/10), hau-
fig (=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
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Vomex A Reise kann wéhrend der sublin-
gualen Verabreichung eine vorlbergehen-
de Taubheit der Zunge verursachen.

Pé&diatrische Patienten

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die
Mdglichkeit des Auftretens paradoxer Re-
aktionen wie Unruhe, Erregung, Schlaflo-
sigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten

Gelegentlich treten Gleichgewichtsstorun-
gen, Verwirrung, Schwindel, Gedéachtnis-
oder Konzentrationsstérungen auf, die
haufiger bei alteren Menschen beobachten
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Symptome und Anzeichen einer Dimen-
hydrinat-Uberdosierung kénnen Schiafrig-
keit, hohes Fieber und anticholinerge Effekte
beinhalten. Bei hdheren Dosierungen, und
vor allem bei Kindern, kénnen Symptome
der ZNS-Erregung, wie Halluzinationen und
Kréampfe, auftreten; massive Dosierungen
kénnen Koma oder Kreislaufkollaps zur Fol-
ge haben.

Behandlung

Die Behandlung einer Uberdosierung sollte
symptomatisch und unterstlitzend sein.
MaBnahmen zur Férderung der schnellen
Magenentleerung (Magenspulung) und, in
Fallen von akuter Vergiftung, kann die Ver-
wendung von Aktivkohle sinnvoll sein. An-
falle kdnnen mit Diazepam oder Thiopental-
Natrium kontrolliert werden. Die intravendse
Anwendung von Physostigmin kann wirk-
sam bei der Antagonisierung von schweren
anticholinergen Symptomen sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: AO4A

Dimenhydrinat:  H;-Antihistaminikum — mit

Ethanolamin-Struktur, gekennzeichnet durch:

e cine deutliche sedierende Wirkung bei
Ublichen Dosen, die zentral-histaminischen
und adrenolytischen Ursprungs ist;

e die Nutzung der peripheren anticholiner-
gen Wirkungen bei der Pravention und
Behandlung der Reisekrankheit;

e eine periphere adrenolytische Wirkung,
die in der Lage ist, den h&amodynami-
schen Status wiederherzustellen (ortho-
statisches Hypotonie-Risiko).

Antihistaminika haben als gemeinsames
Merkmal, durch mehr oder weniger rever-
siblen kompetitiven Antagonismus, die Fa-
higkeit, Histamin-Auswirkungen, insbeson-
dere auf die Haut, die Bronchien, den Darm
und die BlutgefaBe, entgegenzuwirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat dissoziiert sich in Diphenhy-
dramin und 8-Chlortheophyllin bei Verab-
reichung. Diphenhydramin ist ein aktiver
Metabolit und wird vom Magen-Darm-Trakt
mit einer Bioverflgbarkeit von 42 bis 62 %
gut absorbiert. Die maximale Plasmakon-
zentration (C,,s) von Diphenhydramin wird
beim Menschen innerhalb von 2 bis 3 Stun-
den erreicht. Die Wirkungsdauer liegt zwi-
schen 4 und 8 Stunden. Das Medikament
wird im gesamten Korper, einschlieBlich
des ZNS verteilt, wobei die Proteinbindung
zwischen 78 und 98,5 % liegt. Das Vertei-
lungsvolumen liegt im Bereich von 3,3 bis
6,8 I’/kg und bei ca. 14 I/kg bei alteren Men-
schen (im Bereich von 7 bis 20 I/kg). Das
hohe Verteilungsvolumen, das typischer-
weise in Hj-Antihistaminika beobachtet
wird, ist auf die Fettloslichkeit dieser Mole-
kule zurtckzufihren.

Diphenhydramin erfahrt eine ausgedehnte
First-Pass hepatische n-Demethylierung tber
CYP2D6; kleinere Demethylierung Uber
CYP1A2, 2C9 und 2C19; und kleinere Meta-
bolismus-Grade in den Lungen- und Nie-
rensystemen.

Diphenhydramin wird im Urin als Metabolit
und unveranderter Wirkstoff ausgeschie-
den. Die Plasma-Clearance betragt 600
bis 1300 mi/min und die Eliminationshalb-
wertszeit 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).

021689-99535
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Haufigkeit
Sehr haufig Haufig (= 1/100 Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(=1/10) bis < 1/10) (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (< 1/10,000)
<1/100) < 1/1.000)
Leukopenie
Erkrankungen des Neutropenie
Blutes und des Thrombozytopenie
Lymphsystems Hamolytische
Anémie
Urticaria
Erkrankungen des Odem
Immunsystems Anaphylaktische
Reaktionen
Psychiatrische Angst
Erkrankungen
Somnolenz Sedierung Erinnerungsvermo- | Sehscharfe Extrapyramidale Versiegen der
Kopfschmerzen | Mydriasis gen eingeschrankt | vermindert Erkrankung Milchsekretion
Benommenheit Gleichgewichts- Orthostasesyndrom
stérung Unruhe
Schwindelgefuhl Agitiertheit
Aufmerksamkeits- | Nervositat
stérungen Tremor
Erkrankungen des Koordinations-
Nervensystems storu_ngenl
Verwirrtheitszu-
stand
Halluzination
Stimmungs-
schwankungen
Schlaflosigkeit
Vertigo
Myasthenie
Herzerkrankungen Tachykardie Herzklopfen
Erkrankungen der Verstopfte Nase
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Mundtrockenheit Obstipation Gastrointestinale
Erkrankungen
Erkrankungen des (z.B. Ubelkeit,
Gastrointestinal- Schmerzen im
trakts Oberbauch,
Erbrechen,
Durchfall)
Leber- und Hepatlisch?
Gallenerkran- Funktiosstdrungen
kungen (Ikterus, Qelbsucht
cholestatisch)
Erythem Photosensibilitat
Erkrankungen der Ekzem
Haut und des Angioddeme
Unterhautzell- Purpura
gewebes Allergische Derma-
titis
Skelettmuskulatur, Muskulare
Bindegewebs- Schwéche
und Knochen-
erkrankungen
Erkrankungen der Storungen bei
Nieren und der Entleerung
Harnwege der Harnblase
Intraokulérer Druck Verlangerung des
Untersuchungen erhoht QT-Intervalls im
EKG

021689-99535
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

In einer vergleichenden Bioverfligbarkeits-
studie von Dimenhydrinat 50 mg Sublingual-
tabletten gegenlber 15 ml Sirup (49,5 mg/
15 ml) mit 24 gesunden Freiwilligen wurde
ein &hnliches Absorptionsausmai von Di-
phenhydramin beobachtet und die Cja-
Konzentrationen lagen weit Uber dem thera-
peutischen Blutspiegel von tber 30 ng/ml
bei 2,8 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Begrenzte Ergebnisse aus tierexperimen-
tellen Studien mit einmaliger und wiederhol-
ter Gabe lassen keine zusatzlichen beson-
deren Gefahren fUr den Menschen erkennen,
auBer denen, die bereits in anderen Teilen
der Fachinformation genannt sind.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersu-
chungen mit etwa der 40-fachen therapeu-
tisch wirksamen Konzentration blockierte
Diphenhydramin den rapid delayed rectifier
K*-Kanal und verldngerte die Dauer des
Aktionspotentials.

Daher kann Diphenhydramin bei Vorliegen
von weiteren beglnstigenden Faktoren po-
tentiell Torsade de Pointes-Arrhythmien aus-
[Bsen.

Dies wird durch Einzelfallberichte mit Di-
phenhydramin unterstttzt.

Dimenhydrinat wurde in vitro bezlglich muta-
gener Wirkungen geprft. Die Tests zeigten
keine relevanten Hinweise auf mutagene
Effekte.

Es liegen keine Daten aus Langzeitkanze-
rogenitatsstudien mit Dimenhydrinat vor.
Kanzerogenitatsstudien mit Diphenhydra-
min zeigten keine Hinweise auf ein tumor-
erzeugendes Potenzial beim Menschen.

Reproduktionstoxizitat

Dimenhydrinat ist unzureichend auf repro-
duktionstoxische Eigenschaften untersucht.
Tierexperimentelle  Untersuchungen — auf
embryo- und fetotoxische Wirkungen von
Dimenhydrinat waren negativ, aber nicht
umfangreich genug. Es liegen keine tierex-
perimentellen Studien zum Risiko einer
Fertilitatsbeeintrachtigung vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

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

Mikrokristalline Cellulose

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

Vanille-Aroma, 0.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 besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

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

Faltschachtel mit weiBen undurchsichtigen
HDPE-Flaschen mit kindersicherem Schraub-
deckel (PP) und Trockenmittel [weiBe LD-
Polyethylen-Kapsel, die 2 g Silicagel (amor-
phes Siliciumdioxid) enthalt]. Jede HDPE-
Flasche enthalt 30 Sublingualtabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
BergfeldstraBe 9,
D-83607 Holzkirchen

ZULASSUNGSNUMMER
90487.00.00

. DATUM DER ZULASSUNG

08.05.2016

STAND DER INFORMATION
08/2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021689-99535



	﻿Vomex A Reise
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


