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Reisegold® tabs gegen Reiseiibelkeit

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Reisegold® tabs gegen Reiselibelkeit

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Dimenhydrinat
1 Tablette enthalt: Dimenhydrinat 50 mg.

Sonstiger Bestandteil: Lactose-Monohydrat

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHNUNGSFORM
Tablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Vorbeugung und Behandlung von Reise-
krankheit.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Es wird wie folgt eingenommen:

Zur Vorbeugung von Reisekrankheiten:
3-mal taglich 1 Tablette; die erste Tablette
sollte 30 Minuten vor Reisebeginn einge-
nommen werden.

Zur Behandlung von Reisekrankheiten:
4-stindlich 1 bis 2 Tabletten, jedoch nicht
mehr als 300 mg Dimenhydrinat, entspre-
chend 6 Tabletten pro Tag.

Dosierung bei Kindern:

Kinder ab 6 bis 12 Jahre nehmen 5 mg/kg
Kdérpermasse unterteilt in vier Einzeldosen
oder '» bis 1Tablette Dimenhydrinat alle
6 bis 8 Stunden ein, jedoch nicht mehr als
150 mg taglich.

Die Einnahme erfolgt vor den Mahlzeiten mit
reichlich Flissigkeit.

Reisegold® tabs gegen Reiselibelkeit
sollte ohne Rucksprache mit dem Arzt nur
wenige Tage eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Reisegold® tabs gegen Reiselibelkeit

darf nicht angewendet werden bei

— Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff, anderen Antihistaminika bzw.
einem der sonstigen Bestandteile

— Frih- und Neugeborenen, da der kind-
liche Organismus weitaus empfindlicher
auf die zentralnervdsen und anticholiner-
gen Wirkungen der Substanz reagiert

— Schwangerschaft, da es am Uterus Kon-
traktilitatssteigerungen hervorrufen bzw.
vorzeitig Wehen ausldsen kann

— Eklampsie

— Epilepsie

— Prostataadenom mit Restharnbildung

— Glaukom mit engem Kammerwinkel

— Alkoholmissbrauch

— zerebrovaskularer Insuffizienz

— Aminoglykosid-Antibiotika-Therapie, da
die eventuell durch Aminoglykosid-Anti-
biotika verursachten ototoxischen Wir-
kungen maskiert werden kénnen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Mono-
hydrat. Patienten mit der seltenen heredita-
ren Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-
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Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Reise-
gold® tabs gegen Reiselibelkeit mit zen-
tral wirkenden Arzneimitteln (z. B. Psycho-
pharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel) kann
zu einer wechselseitigen Verstarkung der
sedierenden und erregenden Wirkungen
fahren.

Die gleichzeitige Gabe von Dimenhydrinat
und trizyklischen Antidepressiva, MAO-
Hemmestoffen und Parasympathikolytika ver-
starken die anticholinergen Nebenwirkun-
gen wie Mundtrockenheit und Verstopfung.
Die gleichzeitige Verabreichung von Dimen-
hydrinat und Antihypertensiva flhrt zu einer

verstarkten hypotensiven  Wirkung. Die
Dosis muss entsprechend angepasst
werden.

Die zytostatische Wirkung von Procarbazin
wird durch die gleichzeitige Gabe von
Dimenhydrinat verstarkt.

Dimenhydrinat kann die Wirkung von Glu-
kokortikoiden und Heparin herabsetzen. Es
schwécht die durch Phenothiazine hervor-
gerufenen extrapyramidal-motorischen Syn-
drome ab.

4.6 Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit

Dimenhydrinat wird in geringen Mengen
Uber die Muttermilch abgegeben. Von einer
Anwendung wahrend der Laktationsperiode
ist daher abzusehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Haufig kommt es zu Schlafrigkeit und Be-
nommenheit.

Gelegentlich kann es zu zentralnervosen
Stérungen wie Erregung und Unruhe, de-
pressiver oder euphorischer Stimmungsla-
ge und Delirien, Bewegungsstérungen,
Schwindel und Krampfen kommen.
AuBerdem kann es gelegentlich zu Storun-
gen des Magen-Darm-Traktes mit Obstipa-
tion, zu Mundtrockenheit und zu allergischen
Reaktionen mit Hautausschlagen und Haut-
jucken kommen. In einzelnen Fallen sind
reversible Agranulozytosen und Leukope-
nien beobachtet worden.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kommt es zu Schiéfrig-
keit und Schwindel sowie zu anticholinergen
Symptomen. Massive Uberdosierung fiihrt
zu Konwvulsionen, Psychosen mit Halluzina-
tionen, Agitationen, Tachykardien, Blutdruck-
anstieg und einem ausgepragten periphe-
ren anticholinergen Syndrom.

In diesen Fallen soll eine Magenspulung
durchgefihrt werden.

MaBnahmen zur Kreislaufstabilisierung so-
wie gegebenenfalls kinstliche Beatmung
stehen bei der weiteren Behandlung im
Vordergrund. Gegen Konvulsionen kann Di-
azepam (10 bis 30 mg) oder Phenobarbital
(5 bis 6 mg/kg Kérpermasse) gegeben wer-
den.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code: A04ABO2

Dimenhydrinat ist ein H,-Antihistaminikum
aus der Gruppe der Ethanolamine und be-
wirkt eine kompetitive Verdrangung des
Histamins von den H;-Rezeptoren. Neben
den antihistaminischen Wirkungen wie Un-
terdrickung der durch Histamin ausgelos-
ten GefaBerweiterungen und der Erhdhung
der Permeabilitat der Kapillarwandungen, ist
die antiemetische und sedierende Wirkung
deutlich ausgepragt.

AuBerdem hat Dimenhydrinat eine beson-
ders ausgepragte anticholinerge Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat wird aus dem Gastrointesti-
naltrakt vollstdndig resorbiert und in der
Leber metabolisiert. Die Wirkungsdauer be-
tragt 3 bis 6 Stunden. Die Metaboliten des
Dimenhydrinats werden hauptsachlich Gber
die Nieren eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die LDs, bei der Ratte nach iv.-Verabrei-
chung von Dimenhydrinat wird mit 200 mg/
kg Korpergewicht angegeben.

Akute toxische Wirkungen von Dimenhydri-
nat sind bei Dosen von 25 bis 250 mg/kg
Kérpergewicht beim Erwachsenen beschrie-
ben worden.

Bei Kindern wird eine Letaldosis bzw. le-
bensgefahrliche Dosis von 600 bis 1000 mg
angegeben.

Schwere Uberdosierungen von Dimenhydri-
nat kdnnen dabei mit halluzinationsartigem
Delir, Tremor, Krampfen, Koma, Atemdepres-
sion oder kardiovaskularem Kollaps einher-
gehen.

Abusus von Dimenhydrinat zur Erzeugung
halluzinatorischer Wirkungen ist beschrie-
ben worden. Der Dosisbereich lag dabei
zwischen 900 und 1600 mg.

Dimenhydrinat kann bereits in therapeuti-
schen Dosen Stérungen des Farbsehens,
der Reaktionszeit und des rdumlichen Se-
hens verursachen.

Chronische Toxizitat
Daten zur chronischen Toxizitat am Tier lie-
gen nicht vor.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Langzeitstudien zum kanzerogenen Poten-
tial von Dimenhydrinat liegen nicht vor.
Eine ausfihrliche Mutagenitatsprifung von
Dimenhydrinat liegt nicht vor. Bisherige Test-
ergebnisse werden als negativ bewertet.

Reproduktionstoxizitdt
Eine teratogene Wirkung von Dimenhydrinat
war im Tierversuch nicht nachweisbar.
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Bei 313 Neugeborenen, deren Mdutter im
ersten Trimenon Dimenhydrinat eingenom-
men hatten, waren keine kongenitalen Miss-
bildungen feststellbar, die auf die Verabrei-
chung der Substanz zurtickzufihren waren.
Dies gilt ebenso fur 697 Neugeborene, de-
ren Mutter Dimenhydrinat zu verschiedenen
Zeitpunkten der gesamten Schwangerschaft
eingenommen hatten. Lediglich zwei mogli-
che Assoziationen mit individuellen Missbil-
dungen wurden gefunden (Inguinalhernie
und kardiovaskularer Defekt), deren statisti-
sche Signifikanz jedoch nicht erwiesen wer-
den konnte.

Dimenhydrinat kann am menschlichen
Uterus Kontraktilitatssteigerungen hervor-
rufen bzw. vorzeitig Wehen ausldsen.
Dimenhydrinat wird in geringen Mengen in
die Muttermilch abgegeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumhydrogenphosphat 2 H,O, Lactose
1 H,0, Cellulosepulver, Carboxymethylstar-
ke-Natrium (Typ A), hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10 Tabletten

. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89070 Ulm

. ZULASSUNGSNUMMER
1879.99.98

. STAND DER INFORMATION
Juni 2013

10. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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