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STADA

Reisetabletten STADA® 50 mg

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Reisetabletten STADA® 50 mg

Dimenhydrinat

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthalt 50 mg Dimenhydrinat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung
1 Tablette enthalt 40 mg Lactose-Monohy-

drat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette
WeiBe, runde Tablette mit Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

* Vorbeugung und Behandlung von Reise-
krankheit, Schwindel, Ubelkeit und Erbre-
chen (nicht bei Chemotherapie).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Zur Vorbeugung von Reisekrankheiten
3-mal taglich 1 Tablette. Die erste Tablette
solite 30 Minuten vor Reisebeginn einge-
nommen werden.

Zur Behandlung von Reisekrankheiten,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen
4-stlindlich 1-2 Tabletten, doch nicht mehr
als 300mg Dimenhydrinat, entsprechend
6 Tabletten pro Tag.

Kinder ab 6 bis 12 Jahre

5mg Dimenhydrinat/kg Kdérpergewicht, un-
terteilt in vier Einzeldosen oder 2 —1 Tablet-
te alle 6—8 Stunden, jedoch nicht mehr als
150 mg taglich.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollen unzerkaut und mit reich-
lich Fllssigkeit eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Antihistaminika oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

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

e Schwangerschaft, da Dimenhydrinat am
Uterus Kontraktilitatssteigerungen her-
vorrufen bzw. vorzeitig Wehen ausldsen
kann,

o Alkoholmissbrauch,

e zerebro-vaskulare Insuffizienz,

e Aminoglykosid-Antibiotika-Therapie, da

die eventuell durch Aminoglykosid-Anti-

biotika verursachten ototoxischen Wir-
kungen maskiert werden kdnnen,
akuter Asthma-Anfall,

Engwinkelglaukom,

Phaochromozytom,

Porphyrie,
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o Prostatahyperplasie mit Restharnbildung,
o Krampfanfalle (Epilepsie, Eklampsie).

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Reisetabletten STADA® darf nur unter be-
sonderer Vorsicht angewendet werden bei
e eingeschrankter Leberfunktion,
Herzrhythmusstorungen,

Hypokalidmie, Hypomagnesiamie,

Bradykardie,

angeborenes langes QT-Syndrom oder

andere klinisch signifikante kardiale Sto-

rungen (insbesondere koronare Herz-
krankheit, Erregungsleitungsstérungen,

Arrhythmien),

o die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall ver-
langern (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA
oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel, Anti-
histaminika, Neuroleptika) oder zu einer
Hypokaliamie fuhren,

e chronischen Atembeschwerden und
Asthma,

e Pylorusstenose.

Sonstige Bestandteile

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Reisetabletten STADA® nicht ein-
nehmen.

Reisetabletten STADA® enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dimen-
hydrinat mit anderen zentral dampfenden
Arzneimitteln (Psychopharmaka, Hypnotika,
Sedativa, Analgetika, Narkotika) kann es zu
einer gegenseitigen Verstarkung der Wir-
kungen kommen.

Die anticholinerge Wirkung von Dimenhydri-
nat (siehe Abschnitt4.8) kann durch die
gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Bi-
periden oder tricyclischen Antidepressiva) in
nicht vorhersehbarer Weise verstarkt wer-
den.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat
mit Monoaminoxidase-Hemmern kann sich
u. U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung,
Harnverhalten oder eine Erhéhung des Au-
geninnendruckes entwickeln.  AuBerdem
kann es zum Abfall des Blutdruckes und
zu einer verstarkten Funktionseinschran-
kung des Zentralnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb darf Dimenhydri-
nat nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der
Monoaminoxidase angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern
(z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder lll, An-
tibiotika, Malaria-Mittel, Neuroleptika, Cisa-
prid, Antihistaminika) oder zu einer Hypoka-
lidmie fihren (z. B. bestimmte Diuretika) ist

zu vermeiden (siehe Abschnitte 4.3, 4.9 und
5.3).

Die Anwendung von Dimenhydrinat zusam-
men mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln
kann zu verstarkter Midigkeit bzw. zu ver-
starkter hypotensiver Wirkung fihren.

Dimenhydrinat kann bei vorgesehenen All-
ergie-Tests moglicherweise zu falsch-nega-
tiven Test-Ergebnissen flhren.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Di-
menhydrinat die wahrend einer Aminogly-
kosid-Antibiotika-Therapie eventuell auftre-
tenden ototoxischen Wirkungen u. U. mas-
kiert werden koénnen.

Wahrend der Behandlung mit Dimenhydri-
nat sollte kein Alkohol getrunken werden, da
Alkohol die Wirkung von Dimenhydrinat in
nicht vorhersehbarer Weise verandern und
verstarken kann. Auch die Fahrtlchtigkeit
und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen
wird dadurch weiter beeintrachtigt.

Die zytostatische Wirkung von Procarbazin
wird durch die gleichzeitige Gabe von Di-
menhydrinat verstarkt.

Dimenhydrinat kann die Wirkung von Glu-
kokortikoiden und Heparin herabsetzen. Es
schwéacht das durch Phenothiazine hervor-
gerufene extrapyramidal-motorische Syn-
drom ab.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Dimenhydrinat sollte wahrend der letzten
Schwangerschaftswochen wegen maogli-
cher Ausldsung vorzeitiger Uteruskontraktio-
nen nicht angewendet werden. Wahrend der
ersten sechs Monate der Schwangerschaft
sollte Dimenhydrinat nur angewendet wer-
den, wenn nichtmedikamentdse MaBnah-
men keinen Erfolg gezeigt haben.

Stillzeit

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in
die Muttermilch Uber. Bisher sind keine lang-
fristigen, negativen Auswirkungen auf Saug-
linge beschrieben. Sollte ein gestilltes Kind
Anzeichen flr erhohte Irritabilitat zeigen, ist
auf Flaschennahrung umzustellen oder die
Behandlung mit Dimenhydrinat abzusetzen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstorungen und ver-
minderte  Konzentrationsfahigkeit kdénnen
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 Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (sie-
he auch Abschnitt 4.5).

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar).
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In Abhangigkeit von der individuellen Emp-
findlichkeit und der eingenommenen Dosis
kommt es sehr haufig — insbesondere zu
Beginn der Behandlung — zu folgenden
Nebenwirkungen: Somnolenz, Benommen-
heit, Schwindelgefihl und Muskelschwache.
Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch
am folgenden Tage zu Beeintrachtigungen
fahren.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung
kdénnen durch plétzliches Beenden der Be-
handlung voribergehend Schlafstérungen
auftreten. Deshalb sollte in diesen Fallen
die Behandlung durch schrittweise Verrin-
gerung der Dosis beendet werden.

Wie bei anderen hypnotisch wirkenden Arz-
neimitteln ist bei einer langerfristigen The-
rapie mit Dimenhydrinat die Entwicklung
einer Medikamentenabhangigkeit nicht aus-
zuschlieBen. Aus diesem Grunde sollte die
Indikation zu einer Uber eine Kurzzeitbe-
handlung hinausgehenden Therapie kritisch
gestellt werden.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Sehr selten: Blutzellschaden (reversible
Agranulozytose) und Leukopenien kénnen
in Ausnahmefallen vorkommen.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Stimmungsschwankungen, zentral-
nervose Storungen wie Erregung und Un-
ruhe, depressive oder euphorische Stim-
mungslage und Delirien.

Ferner besteht, insbesondere bei Kindern,
die Moglichkeit des Auftretens paradoxer
Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Schlaf-
losigkeit, Angstzustanden oder Zittern.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Somnolenz, Benommenheit,
Schwindelgefihl.

Haufig: Bewegungsstorungen, Krampfe.

Augenerkrankungen
Haufig: Sehstdrungen.

Herzerkrankungen
Haufig: Tachykardie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Haufig: Gefuhl einer verstopften Nase.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Mundtrockenheit, Magen-Darm-Be-
schwerden (z.B. Ubelkeit, Schmerzen im
Bereich des Magens, Erbrechen, Obstipa-
tion oder Diarrho).

Leber- und Gallenerkrankungen
Haufig: Leberfunktionsstérungen (cholestati-
scher lkterus).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Haufig:  Allergische Hautreaktionen (mit
Hautausschladgen und Hautjucken), Licht-
empfindlichkeit der Haut (direkte Sonnen-
einstrahlung meiden!).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Sehr haufig: Muskelschwache.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Miktionsstorungen.

Untersuchungen
Haufig: Erhdhung des Augeninnnendru-
ckes.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergif-
tung mit Reisetabletten STADA ® ist in jedem
Fall unverziglich ein Arzt zu konsultieren.

Eine Uberdosierung mit Dimenhydrinat ist in
erster Linie — abhangig von der aufgenom-
menen Dosis — durch die verschiedenen
Stadien einer Bewusstseinstribung ge-
kennzeichnet, die von starker Schlafrigkeit
bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Dane-
ben werden Zeichen des anticholinergen
Syndroms beobachtet: Mydriasis, Sehsto-
rungen, Tachykardie, Hyperthermie, heiBe,
gerbtete Haut und trockene Schleimhaute,
Obstipation, zentral bedingte Unruhe, Angst-
und Erregungszustande, gesteigerte Mus-
kelreflexe und Halluzinationen. AuBerdem
sind tonisch-klonische Krampfe und Atem-
depression mdglich, die nach hohen Dosen
bis hin zu Atemlahmung und Herz-Kreislauf-
Stillstand fUhren kann.

Dartber hinaus sind Herzrhythmusstorun-
gen wie QT-Intervallverlangerung (wobei
Torsade de pointes nicht ausgeschlossen
werden kénnen) moglich.

Nach oraler Uberdosierung mit Dimenhydri-
nat sollten ggf. MaBnahmen zur Verringe-
rung der Resorption getroffen werden: z. B.
Magenspulung, Gabe von Aktivkohle und
Beschleunigung der Magen-Darm-Passage
(Natriumsulfat). Im Falle der Uberdosierung
mit Suppositorien sind die oben genannten
MaBnahmen nicht sinnvoll. Unabhangig von
der Darreichungsform, soll kein Erbrechen
ausgeldst werden.

Die weitere Therapie orientiert sich an den
jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Spas-
men Diazepam, erforderlichenfalls tempera-
tursenkende MaBnahmen, kinstliche Beat-
mung bei drohender Atemlahmung. Als Ge-
genmittel bei anticholinergen Erscheinun-
gen wird Physostigminsalicylat (nach Phy-
sostigmintest) empfohlen.

Auf Grund der hohen Plasma-EiweiB-Bin-
dung und des groBen Verteilungsvolumens
durften forcierte Diurese oder Hamodialyse
bei reinen Dimenhydrinat-Vergiftungen nur
von geringem Nutzen sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-
aminikum.
ATC-Code: A04 ABO2

Dimenhydrinat ist das Salz von Diphenhyd-
ramin mit 8-Chlortheophyllin. Die pharmako-
logischen Effekte sind der Diphenhydramin-
Komponente zuzuschreiben.

Diphenhydramin ist ein Ethanolamin-Derivat
mit H,-antihistaminischen, anticholinergen
und ausgepragt zentral sedierenden Eigen-
schaften. Darlber hinaus wirkt Dimenhydri-
nat antiemetisch und lokalanasthetisch.

Resorption

Dimenhydrinat wird nach oraler und rektaler
Gabe gut resorbiert. Es dissoziiert im Blut in
Diphenhydramin und 8-Chlortheophyllin. Di-
phenhydramin unterliegt einem ausgeprag-
ten first-pass-Metabolismus in der Leber (ca.
500/0).

Verteilung und Biotransformation

Diphenhydramin wird im Organismus — ein-
schlieBlich dem ZNS — gut verteilt. Es kommt
rasch zu einer Umverteilung von Diphenhyd-
ramin aus dem Blutins Gewebe. Das relative
Verteilungsvolumen betragt 3—41/kg. Di-
menhydrinat wird stark an PlasmaeiweiBe
gebunden, Gberwindet die Plazenta-Schran-
ke und tritt in die Muttermilch Gber.

Die Wirkungsdauer betragt im Allgemeinen
3-6 Stunden.

Elimination

Diphenhydramin wird in der Leber abgebaut
und hauptsachlich Uber die Nieren, zum
groBten Teil in metabolisierter Form, ausge-
schieden. Die Ausscheidung ist meist inner-
halb von 24 Stunden abgeschlossen.

Akute Toxizitét

Siehe Abschnitt 4.9. Fir den Menschen sind
letale Dosen zwischen 10 mg/kg (Kinder)
und 40 mg/kg KG p.o. beschrieben worden.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersu-
chungen bei Konzentrationen, die ca. um
den Faktor 40 Uber den therapeutisch wirk-
samen Konzentrationen lagen, hat Diphen-
hydramin den rapid delayed rectifier K*-
Kanal blockiert und die Aktionspotential-
dauer verlangert. Daher kann Diphenhydra-
min bei Vorliegen von weiteren begunstigen-
den Faktoren potentiell Torsade-de-pointes-
Arrhythmien ausldsen. Diese Vorstellung
wird durch Einzelfallberichte mit Diphenhyd-
ramin gestltzt.

Chronische Toxizitdt
Siehe Abschnitt 4.8.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Dimenhydrinat wurde in vitro beztglich mu-
tagener Wirkungen geprtft. Die Tests erga-
ben keine relevanten Hinweise auf mutage-
ne Effekte. Langzeitstudien an Ratten und
Méausen mit Dimenhydrinat ergaben keine
Hinweise auf ein tumorerzeugendes Poten-
tial.
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Reproduktionstoxizitét 10. Stand der Information
Dimenhydrinat ist unzureichend auf repro-

duktionstoxische Eigenschaften gepruft wor- November 2020
den. Es liegen keine Studien zum Risiko
einer Fertilitatsbeeintrachtigung vor. Die tier-
experimentellen Untersuchungen auf em- Apothekenpflichtig
bryo- und fetotoxische Wirkungen waren
negativ, aber nicht umfangreich genug.

11. Verkaufsabgrenzung

Eine 1964 publizierte prospektive Studie an
Schwangeren hat keine Anhaltspunkte fr
einen Zusammenhang von Dimenhydrinat-
Anwendung und Missbildungen ergeben.
Anderseits wurde in der Collaborative Peri-
natal Project Studie (1977), die 319 Schwan-
gere mit Exposition im ersten Trimester und
insgesamt 697 Frauen mit Dimenhydrinatex-
position wahrend der Schwangerschaft un-
tersuchte, eine Assoziation mit kardiovasku-
laren Defekten und mit Inguinalhernie be-
schrieben. Die Befunde wurden seither je-
doch nicht durch unabhangige Untersu-
chungen bestatigt. Es liegen keinerlei Hin-
weise darauf vor, dass eine Anwendung im
ersten Schwangerschaftsdrittel zu einer er-
héhten Abortrate fihrt. Die Anwendung unter
der Geburt kann die Uteruskontraktion erho-
hen und die Dauer des Geburtsvorganges
verklrzen. Wegen der Gefahr einer Hyper-
stimulierung wird vom Einsatz als wehenfor-
derndes Mittel abgeraten.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses Si-
liciumdioxid.

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

PVC/PVDC/Al-Blisterpackung mit Tabletten.
Originalpackung mit 10 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Anforderung an:

8. Zulassungsnummer )
9 Satz-Rechen-Zentrum Berlin

1879.99.98
Fachinformationsdienst
9. Datum der Erteilung der Zulassung Postfach 11 01 71
01. November 1999 10831 Berlin
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