Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Emesan® Tabletten

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

{

wichtige Informationen fiir Sie.

schriftsgemal angewendet werden.
mals lesen.

notigen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmog-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen Emesan® Tabletten jedoch vor-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

- Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mis-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Emesan® Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

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

Emesan® Tabletten werden angewendet
zur Vorbeugung und symptomatischen
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen
unterschiedlicher Ursache, insbesondere
bei Reisekrankheit.

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

Emesan® Tabletten diirfen nicht einge-
nommen werden
- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid,
gegeniiber anderen Antihistaminika oder
einem der weiteren Bestandteile des Arz-
neimittels, z. B. Unvertrdglichkeit gegen
Lactose (siehe auch Abschnitt “Wichtige
Informationen tber bestimmte sonstige
Bestandteile von Emesan® Tabletten”),
bei akutem Asthma,
- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),
bei bestimmten Geschwilsten des Ne-
bennierenmarks (Phdochromocytom),
beiVergroBerung der Vorsteherdriise mit
Restharnbildung,
- bei Epilepsie,
bei Kalium- oder Magnesiummangel,
bei verlangsamtem Herzschlag (Brady-
kardie),
bei bestimmten Herzerkrankungen (an-
geborenes QT-Syndrom oder anderen
klinisch bedeutsamen Herzschaden, ins-
besondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefale, Erregungsleitungssto-
rungen, Arrhythmien),
- bei gleichzeitiger Anwendung von Arz-
neimitteln, die ebenfalls das sogenannte
QT-Intervall im EKG verldngern oder zu
einer Hypokalidmie fiihren (siehe unter
,Bei Einnahme von Emesan® Tabletten
mit anderen Arzneimitteln”),
bei gleichzeitiger Einnahme von Alko-
hol oder sogenannten ,MAO-Hemmern”
(Mittel zur Behandlung von Depressio-
nen),
- bei Kindern unter 6 Jahren sowie
- wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Emesan® Tabletten ist erforderlich,

wenn Sie unter einer der folgenden Er-
krankungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion

- eingeschrankter Nierenfunktion

- chronischen Lungenerkrankungen oder
Asthma

- bestimmten Magenfunktionsstérungen
(Pylorusstenose oder Achalasie der Kardia)

Besondere Vorsicht ist bei alteren und/
oder geschwdchten Patienten erforderlich.

Vor Beginn einer Behandlung mit Di-
phenhydramin sollten gegebenenfalls
spezifisch zu behandelnde Ursachen der
vorliegenden Krankheit abgeklart werden.
(siehe auch Hinweis unter Anwendungs-
gebiete)

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Eme-
san® Tabletten liber einen ldngeren Zeit-
raum kann es zu einem Verlust an Wirk-
samkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphen-
hydraminhydrochlorid (enthalten in Eme-
san® Tabletten) kann zur Entwicklung von
korperlicher und seelischer Abhangigkeit
fihren. Das Risiko einer Abhdngigkeit
steigt mit der Dosis und der Dauer der Be-
handlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhdngigkeit in
der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Kinder unter 6 Jahren:

Auf Grund des hohen Wirkstoffanteils sind
Emesan® Tabletten nicht fir Kinder unter
6 Jahren geeignet. Hierfuir stehen Arznei-
mittel mit einem geringeren Wirkstoffge-
halt zur Verfiigung.

Bei Einnahme von Emesan® Tabletten
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige  Arzneimittel handelt.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht
zusammen mit sogenannten ,MAO-Hem-
mern” (bestimmte Mittel zur Behandlung
von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® Tab-
letten mit anderen Medikamenten, die
ebenfalls Diphenhydramin enthalten,
einschlieBlich von solchen, die duBerlich
angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit ande-
ren zentral dampfenden Arzneimitteln
wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder
Narkosemitteln, angstlésenden Mitteln
(Anxiolytika), Arzneimitteln zur Behand-
lung von Depressionen oder Mitteln zur
Behandlung von Anfallsleiden (Antiepi-
leptika) kann zu einer gegenseitigen Wir-
kungsverstarkung fuhren.

Die sogenannte ,anticholinerge” Wirkung
von Diphenhydramin kann durch Arz-
neistoffe mit dhnlicher Wirkung wie
Atropin, Biperiden, trizyklischen An-
tidepressiva (bestimmte Mittel gegen
Depressionen) oder Monoaminoxidase-
Hemmern verstarkt werden. Es kdnnen
eine Erhéhung des Augeninnendruckes,
Harnverhalt oder eine u. U. lebensbedroh-
liche Darmldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zu-
sammen mit blutdrucksenkenden Arz-
neimitteln kann zu verstarkter Midigkeit
fahren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arznei-
mitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verldngern, z. B. Mittel
gegen Herzrhythmusstérungen (Antiar-
rhythmika Klasse IA oder Ill), bestimmte
Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwiire  (Antihistamini-
ka), Mittel zur Behandlung spezieller geis-
tig-seelischer Erkrankungen (Neurolepti-
ka), oder zu einem Kaliummangel fithren
konnen (z. B. bestimmte harntreibende
Mittel), ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests
moglicherweise die Testergebnisse ver-
falschen und sollte deshalb mindestens
3 Tage vorher nicht mehr angewendet
werden.

Bei Einnahme von Emesan® Tabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdanken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

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



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Der Wirkstoff ~Diphenhydraminhydro-
chlorid (enthalten in Emesan® Tabletten)
kann auch bei bestimmungsgemaem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Es diirfen daher keine Fahrzeuge ge-
fuhrt oder geféhrliche Maschinen bedient
werden. Auch am Folgetag kénnen sich
Restmudigkeit und beeintrachtigtes Reak-
tionsvermogen bzw. verminderte Konzen-
trationsfahigkeit noch nachteilig auf die
Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Ar-
beiten mit Maschinen auswirken, vor allem
nach unzureichender Schlafdauer bzw.im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Emesan®
Tabletten

Das Arzneimittel enthdlt u.a. Lactose. Bitte
nehmen Sie Emesan® Tabletten daher erst
nach Ricksprache mitIhrem Arzt ein,wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie sind Emesan® Tabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Emesan® Tabletten immer
genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei |h-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt
folgende Dosierungsanleitung:

Alter Einzeldosis Maximale
in Anzahl Tagesgesamt-
der Tabletten |dosis in Anzahl
der Tabletten
Erwachsene 1 Tablette 3Tabletten
(entsprechend | (entsprechend
50 mg Diphen- 150 mg Di-
hydramin-  |phenhydramin-
hydrochlorid) | hydrochlorid)
Kinder Gber 1 Tablette 2 Tabletten
12 Jahre und| (entsprechend | (entsprechend
Jugendliche | 50 mg Diphen- | 100 mg Di-
hydramin- | phenhydramin-
hydrochlorid) | hydrochlorid)
Kinder von > Tablette 1 Tablette
6-12 Jahren | (entsprechend | (entsprechend
25 mg Diphen- | 50 mg Diphen-
hydramin- hydramin-
hydrochlorid) | hydrochlorid)

Besondere Patientengruppen:

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

Auch bei dlteren oder geschwdchten Pa-
tienten, die u.U. besonders empfindlich
reagieren, wird empfohlen, die Dosis erfor-
derlichenfalls anzupassen.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbre-
chen sollte zundchst dem Alter entspre-
chend die niedrigste Einzeldosis pro Tag
eingenommen werden. Beim Auftreten
akuter Symptome kann die Dosis alters-
entsprechend auf die maximale Tagesdosis
erhoht werden, wobei ein Zeitabstand von
mindestens 4 - 6 Stunden zwischen den ein-
zelnen Dosen eingehalten werden sollte.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit
Flussigkeit (z. B. %> Glas Wasser) ein und
schlucken Sie die Tablette rasch hinun-
ter. So lasst sich eine Entfaltung des pro-
duktspezifischen 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 mdglich sein.
Bei Fortbestehen der Beschwerden suchen
Sie bitte unverziglich einen Arzt auf.

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

Wenn Sie eine gréere Menge Emesan®
Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin
konnen geféhrlich sein - insbesondere
fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem
Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosie-
rung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu in-
formieren (z.B.Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin
duBern sich in erster Linie abhangig von
der aufgenommenen Menge - durch St6-
rungen des Zentralnervensystems (Ver-
wirrung, Erregungszustande bis hin zu
Krampfanféllen, Bewusstseinstriibung bis
hin zum Koma, Atemstoérungen bis Atem-
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stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems
bis hin zum Herzstillstand. Insbesondere
bei Kindern kdnnen die erregenden ZNS-
Effekte im Vordergrund stehen.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskel-
reflexe, Fieber, trockene Schleimhaute,
Sehstérungen, Verstopfung und Stérun-
gen der Harnausscheidung auftreten.
Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskel-
schadigungen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Emesan® Ta-
bletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten
mdussen.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist beson-
ders zu Beginn der Behandlung zu rech-
nen:

Die am hdufigsten berichteten Neben-
wirkungen sind Schlafrigkeit, Benom-
menheit und Konzentrationsstérungen
wéhrend des Folgetages, insbesondere
nach unzureichender Schlafdauer, so-
wie Schwindel und Muskelschwéche.

Weitere hdufiger auftretende Nebenwir-
kungen sind Kopfschmerzen, Magen-
Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbre-
chen oder Durchfall, und sogenannte ,an-
ticholinerge Effekte” wie Mundtrockenheit,
Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérungen
oder Beschwerden beim Wasserlassen.

Wahrend derBehandlung mitEmesan®Tab-
letten koénnen bestimmte Herzrhythmus-
storungen auftreten (Verlangerung des
QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, erhohte Lichtempfindlichkeit der
Haut, Anderungen des Blutbildes, Erhéhung
des Augeninnendruckes, Gelbsucht (cho-
lestatischer Ikterus) und sogenannte ,para-
doxe Reaktionen” wie Ruhelosigkeit, Nervo-
sitdt, Erregung, Angstzustande, Zittern oder
Schlafstérungen berichtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemafien, lan-
gerfristigen Einnahme des Wirkstoffes
Diphenhydraminhydrochlorid (enthalten
in Emesan® Tabletten) ist die Entwicklung
einer Medikamentenabhdngigkeit nicht
auszuschliefen. Spatestens nach zweiwo-
chiger Einnahme sollte aus diesem Grunde
die Notwendigkeit einer Weiterbehand-
lung kritisch Gberprift werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeitrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie sind Emesan® Tabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Blister und der Faltschachtel angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber +25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Emesan® Tabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist:
1Tablette enthélt 50 mg Diphenhydramin-
hydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Calciumhyd-
rogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Mono-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur),
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Emesan® Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung:

Emesan® Tabletten sind weil3e, oblonge
Tabletten mit einer Bruchkerbe.

Emesan® Tabletten sind in Originalpa-
ckungen zu 10 Tabletten, 20 Tabletten und
50 Tabletten erhéltlich.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-

o nehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str.8-10
13435 Berlin

Tel.: +493071094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Februar 2011.
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