Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Emesan” rseten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 50 mg

denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Emesan® Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emesan® Tabletten beachten?

3. Wie sind Emesan® Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Emesan® Tabletten aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Emesan® Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Emesan® Tabletten sind ein Mittel gegen Ubelkeit und Er-
brechen aus der Gruppe der H -Antihistaminika.

Emesan® Tabletten werden angewendet zur Vorbeugung
und symptomatischen Behandlung von Ubelkeit und Er-
brechen unterschiedlicher Ursache, inshesondere bei Rei-
sekrankheit.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emesan®
Tabletten beachten?

Emesan® Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydraminhydrochlorid,
gegen andere Antihistaminika oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

- bei akutem Asthma;

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom);

- bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks
(Phdochromocytom);

- bei Vergroflerung der Vorsteherdriise mit Restharnbil-
dung;

- bei Epilepsie;

- bei Kalium- oder Magnesiummangel;

- bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie);

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syn-
drom oder anderen klinisch bedeutsamen Herzschaden,
insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzge-
féaRe, Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien);

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldangern
oder zu einer Hypokalidmie fiihren (siehe Abschnitt 2.
,Einnahme von Emesan® Tabletten zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®);

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenann-
ten ,,MAO-Hemmern“ (Mittel zur Behandlung von Depres-
sionen);

- bei Kindern unter 6 Jahren sowie

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Emesan Tabletten® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Emesan® Tab-

letten ist erforderlich, wenn Sie unter einer der folgenden

Erkrankungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion;

- eingeschrankter Nierenfunktion;

- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma;

- bestimmten Magenfunktionsstérungen (Pylorusstenose
oder Achalasie der Kardia).

Besondere Vorsicht ist bei dlteren und/oder geschwachten
Patienten erforderlich.

Vor Beginn einer Behandlung mit Diphenhydramin sollten
gegebenenfalls spezifisch zu behandelnde Ursachen der
vorliegenden Krankheit abgeklart werden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Emesan® Tabletten
iber einen langeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphenhydraminhydro-
chlorid (enthalten in Emesan® Tabletten) kann zur Entwick-
lung von kdérperlicher und seelischer Abhangigkeit fiihren.
Das Risiko einer Abhdngigkeit steigt mit der Dosis und der
Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhdngigkeit in der Vorgeschich-
te ist dieses Risiko erhoht.

Kinder unter 6 Jahren

Auf Grund des hohen Wirkstoffanteils sind Emesan® Tab-
letten nicht fiir Kinder unter 6 Jahren geeignet. Hierfiir ste-
hen Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.

Einnahme von Emesan® Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit
sogenannten ,,MAO-Hemmern* (bestimmte Mittel zur Be-
handlung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® Tabletten mit anderen
Medikamenten, die ebenfalls Diphenhydramin enthalten,
einschlieBlich von solchen, die duerlich angewendet wer-
den, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral damp-
fenden Arzneimitteln wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz-
oder Narkosemitteln, angstlosenden Mitteln (Anxiolytika),
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder
Mitteln zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)
kann zu einer gegenseitigen Wirkungsverstarkung fiihren.

Die sogenannte ,,anticholinerge” Wirkung von Diphenhy-
dramin kann durch Arzneistoffe mit dhnlicher Wirkung
wie Atropin, Biperiden, trizyklischen Antidepressiva (be-
stimmte Mittel gegen Depressionen) oder Monoamino-
xidase-Hemmern verstadrkt werden. Es kénnen eine Erho-
hung des Augeninnendruckes, Harnverhalt oder eine u. U.
lebensbedrohliche Darmldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit blut-
drucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstarkter Miidig-
keit flihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die eben-
falls das sogenannte QT-Intervall im EKG verldngern, z. B.
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse IA oder Ill), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromy-
cin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwiire (Antihistaminika), Mittel zur Be-
handlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neu-
roleptika), oder zu einem Kaliummangel fiihren kénnen
(z. B. bestimmte harntreibende Mittel), ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests moglicherweise
die Testergebnisse verfdlschen und sollte deshalb mindes-
tens 3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Einnahme von Emesan® Tabletten zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wadhrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten darf kein
Alkohol getrunken werden, da hierdurch die Wirkung von
Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstdrkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten in
Emesan® Tabletten) darf wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten in
Emesan® Tabletten) kann auch bei bestimmungsgeméaiem
Gebrauch das Reaktionsvermogen soweit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Es diirfen daher keine Fahrzeuge gefiihrt oder gefdhrliche



Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag kénnen sich
Restmiidigkeit und beeintrdachtigtes Reaktionsvermogen
bzw. verminderte Konzentrationsfahigkeit noch nachteilig
auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten
mit Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichender
Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.

Emesan® Tabletten enthalten Lactose.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Emesan® Tabletten daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Emesan® Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ilhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Maximale Tages-
in Anzahl gesamtdosis in
der Tabletten Anzahl der Tabletten
Erwachsene 1 Tablette 3 Tabletten
(entsprechend 50 mg | (entsprechend 150 mg
Diphenhydramin- Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)
Kinder tiber 1 Tablette 2 Tabletten
12 Jahre | (entsprechend 50 mg | (entsprechend 100 mg
und Diphenhydramin- Diphenhydramin-
Jugendliche hydrochlorid) hydrochlorid)
Kindervon 15 Tablette 1 Tablette
6-12 Jahren | (entsprechend 25 mg | (entsprechend 50 mg
Diphenhydramin- Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)

Besondere Patientengruppen:
Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
sollten niedrigere Dosen erhalten.

Auch bei dlteren oder geschwachten Patienten, die u. U.
besonders empfindlich reagieren, wird empfohlen, die Do-
sis erforderlichenfalls anzupassen.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen sollte zu-
ndchst dem Alter entsprechend die niedrigste Einzeldosis
pro Tag eingenommen werden. Beim Auftreten akuter Sym-
ptome kann die Dosis altersentsprechend auf die maxima-
le Tagesdosis erhoht werden, wobei ein Zeitabstand von
mindestens 4 — 6 Stunden zwischen den einzelnen Dosen
eingehalten werden sollte.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Flissigkeit (z. B.
1/ Glas Wasser) ein und schlucken Sie die Tablette rasch
hinunter. So lasst sich eine Entfaltung des produktspezifi-
schen Eigengeschmacks im Mund vermeiden.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die Einnahme
mindestens 30 Minuten vor Reiseantritt erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung mit Emesan® Tabletten sollte so
kurz wie moglich sein.
Bei Fortbestehen der Beschwerden suchen Sie bitte unver-
ziiglich einen Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Emesan® Tab-
letten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Emesan® Tabletten ein-
genommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen gefahrlich
sein - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus die-
sem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung oder
Vergiftung sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungs-
notruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin dufern sich in
erster Linie abhdngig von der aufgenommenen Menge —
durch Stérungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustande bis hin zu Krampfanfallen, Bewusst-
seinstriibung bis hin zum Koma, Atemstorungen bis Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems bis hin zum
Herzstillstand. Insbesondere bei Kindern konnen die erre-
genden ZNS-Effekte im Vordergrund stehen.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, tro-
ckene Schleimhdute, Sehstérungen, Verstopfung und St6-
rungen der Harnausscheidung auftreten. Auch Rhabdomy-
olysen (schwere Muskelschadigungen) sind beobachtet
worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

G1093000-07/0517

Sehr haufig: kann mehrals 1 von 10 Behandelten

betreffen
. kann bis zu 1 von 10 Behandelten
Haufig: betreffen
. kann bis zu 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: betreffen
. kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
Selten: betreffen
. kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
bekannt: Daten nicht abschatzbar

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Beginn

der Behandlung zu rechnen:

Code 134

Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schlafrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstdrungen
wahrend des Folgetages, insbesondere nach unzureichen-
der Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskelschwache.

Weitere hdufiger auftretende Nebenwirkungen sind Kopf-
schmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Er-
brechen oder Durchfall, und sogenannte ,anticholinerge
Effekte” wie Mundtrockenheit, Erhéhung der Herzschlag-
folge (Tachykardie), Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérun-
gen oder Beschwerden beim Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten kénnen
bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlange-
rung des QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist liber Uberempfindlichkeitsreaktionen, er-
hohte Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen des
Blutbildes, Erh6hung des Augeninnendruckes, Leberfunk-
tionsstérungen (cholestatischer Ikterus) und sogenannte
»paradoxe Reaktionen“ wie Ruhelosigkeit, Nervositat, Er-
regung, Angstzustdnde, Zittern oder Schlafstérungen be-
richtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemafen, langerfristigen Ein-
nahme des Wirkstoffes Diphenhydraminhydrochlorid
(enthalten in Emesan® Tabletten) ist die Entwicklung einer
Medikamentenabhdngigkeit nicht auszuschliefen. Spa-
testens nach zweiwdchiger Einnahme sollte aus diesem
Grunde die Notwendigkeit einer Weiterbehandlung kritisch
iberpriift werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Emesan® Tabletten aufzubewahren?

Bewahren sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister
und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar bis:*“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ilhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Emesan® Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Diphenhydraminhydrochlorid
1 Tablette enthélt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Calciumhy-drogenphosphat-
Dihydrat, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid.

Wie Emesan® Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Emesan® Tabletten sind weif3e, oblonge Tabletten mit einer
Bruchkerbe.

Emesan® Tabletten sind in Originalpackungen zu 10 Tablet-
ten, 20 Tabletten und 50 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.
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