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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Reisetabletten Heumann 50 mg
Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Eine Tablette enthélt 50 mg Dimenhydrinat.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette enthélt 40 mg Lactose-Mono-
hydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Tablette

Reisetabletten Heumann sind weiBe, runde,
flache, schrdg abgekantete Tabletten mit
Bruchkerbe auf der einen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Klinische Angaben

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
sollte 30 Minuten vor Reisebeginn einge-
nommen werden.

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

Kinder und Jugendliche

Kinder ab 6 bis 12 Jahre nehmen 5 mg/kg
Kérpergewicht unterteilt in vier Einzeldosen
oder V2 bis 1 Tablette Dimenhydrinat alle
6 bis 8 Stunden ein, jedoch nicht mehr als
150 mg taglich.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt vor den Mahlzeiten
mit reichlich Flissigkeit.

Reisetabletten Heumann sollen ohne Rick-
sprache mit dem Arzt nur wenige Tage an-
gewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

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

— Frih- und Neugeborene, da der kindliche
Organismus weitaus empfindlicher auf
die zentralnervésen und anticholinergen
Wirkungen der Substanz reagiert

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

— Eklampsie

— Epilepsie

— Prostataadenom mit Restharnbildung

— Glaukom mit engem Kammerwinkel

— Alkoholmissbrauch

020796-14995

— zerebrovaskulare Insuffizienz

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

— Porphyrie

— akuter Asthma-Anfall

— Ph&ochromozytom.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Reisetabletten Heumann durfen nur unter

besonderer Vorsicht angewendet werden,

bei

— Herzrhythmusstérungen,

— Hypokalidmie, Hypomagnesidmie,

— Bradykardie,

— angeborenem langen QT-Syndrom oder
anderen klinisch signifikanten kardialen
Stérungen (insbesondere koronare Herz-
krankheit, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien),

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls das QT-Intervall ver-
langern (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA
oder Ill, Antibiotika, Malaria-Mittel, Anti-
histaminika, Neuroleptika) oder zu einer
Hypokaliamie fGhren,

— chronischen Atembeschwerden und
Asthma,

— Pylorusstenose.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Reisetabletten Heumann nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Dimenhy-
drinat mit zentral wirkenden Arzneimitteln
(z.B. Psychopharmaka, Hypnotika, Seda-
tiva, Analgetika, Narkotika) kann zu einer
wechselseitigen Verstarkung der sedieren-
den und erregenden Wirkungen fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von Dimenhydrinat
und trizyklischen Antidepressiva, Parasym-
pathikolytika (z.B. Atropin) oder Anticholi-
nergika (z.B. Biperiden) verstarkt die anti-
cholinergen Nebenwirkungen (wie z.B.
Mundtrockenheit und Verstopfung) in nicht
vorhersehbarer Weise.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat
mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-
Hemmer) kann sich u.U. eine lebensbe-
drohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder
eine Erhdhung des Augeninnendrucks ent-
wickeln. AuBerdem kann es zum Abfall des
Blutdrucks und zu einer verstérkten Funk-
tionseinschrankung des Zentralnervensys-
tems und der Atmung kommen. Deshalb
darf Dimenhydrinat nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase ange-
wendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das QT-Intervall ver-
langern (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA
oder lll, Antibiotika, Malaria-Mittel, Neuro-
leptika) oder zu einer Hypokalidmie flhren
(z.B. bestimmte Diuretika) ist zu vermeiden
(siehe Abschnitte 4.3, 4.9 und 5.3).

Die gleichzeitige Verabreichung von Dimen-
hydrinat und Antihypertensiva kann zu ver-
starkter MUdigkeit bzw. zu einer verstarkten
hypotensiven Wirkung fihren. Die Dosis
muss entsprechend angepasst werden.

Dimenhydrinat kann bei vorgesehenen
Allergie-Tests moglicherweise zu falsch-
negativen Test-Ergebnissen fuhren.

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

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

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Reisetabletten Heumann sind in der Schwan-
gerschaft kontraindiziert, da Dimenhydrinat
am Uterus Kontraktilitdtssteigerungen her-
vorrufen bzw. vorzeitig Wehen auslésen
kann.

Stillzeit

Dimenhydrinat wird in geringen Mengen
Uber die Muttermilch abgegeben. Von einer
Anwendung wéhrend der Stillzeit 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-
vermogen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

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 abschatzbar

Sehr haufig kommt es, insbesondere zu
Beginn der Behandlung, zu folgenden Ne-
benwirkungen:

Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindel-
geflhl und Muskelschwéche. Diese Neben-
wirkungen koénnen auch noch am folgen-
den Tag zu Beeintréachtigung flhren.

Haufig kdnnen als anticholinerge Begleiter-
scheinungen Mundtrockenheit, Tachykar-
die, Geflhl einer verstopften Nase, Sehsto-
rungen, Erhéhung des Augeninnendrucks
und Miktionsstérungen auftreten. Auch
Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkelit,
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Schmerzen im Bereich des Magens, Er-
brechen, Obstipation oder Diarrhoe) und
Stimmungsschwankungen wurden beob-
achtet. Ferner besteht, insbesondere bei
Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens pa-
radoxer Reaktionen wie Unruhe, Erregung,
Schlaflosigkeit, Angstzusténde oder Zittern.

Gelegentlich kann es zu Delirien, Bewe-
gungsstérungen und Krampfen kommen.

AuBerdem ist gelegentlich Gber allergische
Hautreaktionen mit Hautausschlagen und
Hautjucken und Lichtempfindlichkeit der
Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!)
und Leberfunktionsstérungen (cholestati-
scher Ikterus) berichtet worden.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung
kénnen durch plétzliches Beenden der Be-
handlung vortibergehend 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 Thera-
pie mit Dimenhydrinat die Entwicklung ei-
ner Medikamentenabhangigkeit nicht aus-
zuschlieBen. Aus diesem Grunde sollte die
Indikation zu einer Uber eine Kurzzeitbe-
handlung hinausgehenden Therapie kritisch
gestellt werden.

In einzelnen Féllen sind reversible Agranulo-
zytosen und Leukopenien beobachtet wor-
den.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Vergiftungen mit Dimenhydrinat kénnen le-
bensbedrohlich sein. Kinder sind besonders
gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergif-
tung mit Reisetabletten Heumann ist in je-
dem Fall unverziglich ein Arzt zu konsul-
tieren.

Eine Uberdosierung mit Reisetabletten
Heumann ist in erster Linie — abhangig von
der aufgenommenen Dosis — durch die ver-
schiedenen Stadien einer Bewusstseinstri-
bung gekennzeichnet, die von starker Schi&f-
rigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen
kann. Daneben werden Zeichen des anti-
cholinergen Syndroms beobachtet: Mydri-
asis, Sehstorungen, Tachykardie, Hyper-
thermie, heiBe, gerdtete Haut und trockene
Schleimhaute, Obstipation, zentral bedingte
Unruhe, Angst und Erregungszustande,
gesteigerte Muskelreflexe und Halluzina-
tionen. AuBerdem sind tonisch-klonische
Krampfe und Atemdepression méglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fuhren kann.

5.

Dartber hinaus sind Herzrhythmusstorun-
gen wie QT-Intervallverlangerung (wobei
Torsades 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).

MaBnahmen zur Kreislaufstabilisierung so-
wie gegebenenfalls kunstliche Beatmung
stehen bei der weiteren Behandlung im
Vordergrund. Gegen Konvulsionen kann
Diazepam (10 bis 30 mg) oder Phenobarbi-
tal (5 bis 6 mg/kg Korpergewicht) gegeben
werden. Erforderlichenfalls temperatursen-
kende MaBnahmen, kinstliche Beatmung
bei drohender Atemlahmung. Als Gegen-
mittel bei anticholinergen Erscheinungen
wird Physostigminsalicylat (nach Physos-
tigmintest) empfohlen.

Auf Grund der hohen Plasma-Eiwei3-Bin-
dung und des groBen Verteilungsvolumens
durften forcierte Diurese oder Hamodialyse
bei reinen Dimenhydrinat-Vergiftungen nur
von geringem Nutzen sein.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihis-
taminika, ATC-Code: AO4AB02

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-
terdriickung der durch Histamin ausgelds-
ten GeféaBerweiterungen und der Erhdhung
der Permeabilitdt der Kapillarwandungen,
ist die antiemetische und sedierende Wir-
kung deutlich ausgepragt.

AuBerdem hat Dimenhydrinat eine beson-
ders ausgepragte anticholinerge Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Dimenhydrinat wird aus dem Gastrointesti-
naltrakt vollstandig resorbiert.

Biotransformation

Diphenhydramin unterliegt einem ausge-
pragten First-pass-Metabolismus in der
Leber (ca. 50 %).

Die Wirkungsdauer betragt 3 bis 6 Stun-
den.

Verteilung

Diphenhydramin wird im Organismus — ein-
schlieBlich dem ZNS — gut verteilt. Es kommt
rasch zu einer Umverteilung von Diphen-
hydramin aus dem Blut ins Gewebe. Das
relative Verteilungsvolumen betragt 3 bis
4 |/kg. Dimenhydrinat wird stark an Plasma-
eiweile gebunden, Uberwindet die Plazenta-
Schranke und tritt in die Muttermilch tber.

Elimination

Die Metaboliten des Dimenhydrinats wer-
den hauptséchlich tber die Nieren eliminiert.
Die Ausscheidung ist meist innerhalb von
24 Stunden abgeschlossen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

Akute Toxizitét

Die LDsq bei der Ratte nach i.v.-Verabrei-
chung von Dimenhydrinat wird mit 200 mg/
kg Kdrpergewicht angegeben.

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

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

Schwere Uberdosierungen von Dimenhy-
drinat kénnen dabei mit halluzinationsarti-
gem Delir, Tremor, Krampfen, Koma, Atem-
depression oder kardiovaskularem Kollaps
einhergehen.

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

Dimenhydrinat kann bereits in therapeu-
tischen Dosen Stérungen des Farbsehens,
der Reaktionszeit und des raumlichen Se-
hens verursachen.

Chronische Toxizitat
Daten zur chronischen Toxizitdt am Tier
liegen nicht vor.

Kanzerogenitét
Langzeitstudien zum kanzerogenen Poten-
tial von Dimenhydrinat liegen nicht vor.

Mutagenitéat

Eine ausfihrliche Mutagenitatsprifung von
Dimenhydrinat liegt nicht vor. Bisherige Test-
ergebnisse werden als negativ bewertet.

Reproduktionstoxizitat

Eine teratogene Wirkung von Dimenhydrinat
war im Tierversuch nicht nachweisbar.

Bei 313 Neugeborenen, deren Mutter 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 mdg-
liche Assoziationen mit individuellen Miss-
bildungen wurden gefunden (Inguinalhernie
und kardiovaskularer Defekt), deren statisti-
sche Signifikanz jedoch nicht erwiesen
werden konnte.

Dimenhydrinat kann am menschlichen Ute-
rus Kontraktilitdtssteigerungen hervorrufen
bzw. vorzeitig Wehen ausldsen.
Dimenhydrinat wird in geringen Mengen in
die Muttermilch abgegeben.

Pharmazeutische Angaben

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat
Lactose-Monohydrat

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

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Nicht zutreffend.
02079614995
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10.

11.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

PVC/PVdC/Alu-Blisterpackung mit 20 Ta-
bletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50

90449 Nurnberg

Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@nheumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sldwestpark 50
90449 Nurnberg

Zulassungsnummer
1879.99.98

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung

Standardzulassung

Stand der Information
06/2015

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

020796-14995

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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