Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare 50 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare
beachten?

3. Wie ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare und wofiir wird es
angewendet?

Dimenhydrinat Fairmed Healthcare ist ein Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen
aus der Gruppe der Hi-Antihistaminika.

Dimenhydrinat Fairmed Healthcare wird zur Vorbeugung und Behandlung von
Reisekrankheit, Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen (nicht bei Chemotherapie)
eingenommen.

Hinweis:

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen im
Gefolge einer medikamentdsen Krebsbehandlung (Chemotherapie) nicht
geeignet.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare

beachten?

Dimenhydrinat Fairmed Healthcare darf nicht eingenommen werden bei

- Frih- und Neugeborenen

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Dimenhydrinat, anderen Antihistaminika oder
einem anderen sonstigen Bestandteil des Arzneimittels

- akutem Asthma-Anfall

- grunem Star (Engwinkelglaukom)

- Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom)

- Storung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie)

- VergrofRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung

- Krampfanfallen (Epilepsie, Eklampsie)

- Alkoholmissbrauch

- Mangeldurchblutung des Gehirns (zerebro-vaskulare Insuffizienz)

- Aminoglykosid-Antibiotika-Behandlung, da die eventuell durch Aminoglykosid-
Antibiotika verursachten gehérschadigenden Wirkungen verdeckt werden
kdénnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare ist

erforderlich bei

- eingeschrankter Leberfunktion

- Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzjagen)

- Kalium- oder Magnesiummangel

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

- bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefalie, Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien)

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das so genannte
QT-Intervall im EKG verlangern oder zu einer Hypokaliamie flihren (siehe
unter "Bei Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare mit anderen
Arzneimitteln")

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).

Dimenhydrinat Fairmed Healthcare darf in diesen Fallen nur nach Rucksprache
mit dem Arzt eingenommen werden.

Bei Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare mit anderen
zentral dampfenden Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beeinflussen,
Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemitteln) kann es zu einer
gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die "anticholinerge" Wirkung von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare (siehe unter
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“) kann durch die gleichzeitige Gabe von
anderen Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder
bestimmten Mitteln gegen Depressionen [trizyklische Antidepressiva]) in nicht
vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare mit so genannten
Monoaminoxidase-Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden) kann sich u. U. eine lebensbedrohliche
Darmlahmung, Harnverhalten oder eine Erhdhung des Augeninnendruckes



entwickeln. AuRerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer
verstarkten Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems und der Atmung
kommen. Deshalb dirfen Dimenhydrinat Fairmed Healthcare nicht gleichzeitig
mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln, die

- ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verlangern, z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika Klasse IA oder 1119, bestimmte
Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien
bzw. Magen-/ Darmgeschwire (Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung
spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika), oder

- zu einem Kaliummangel fihren kénnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel)
ist zu vermeiden.

Die Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare zusammen mit
Arzneimitteln gegen erhéhten Blutdruck kann zu verstarkter Madigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfiihrung von Allergie-Tests Uber die Einnahme von
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare informiert werden, da falsch-negative
Testergebnisse moglich sind.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Dimenhydrinat Fairmed Healthcare sollte kein
Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Dimenhydrinat
Fairmed Healthcare in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt
werden kann. Auch die Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, wird dadurch weiter beeintrachtigt (siehe auch ,Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare darf nicht eingenommen werden bei*).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare, kann zur
Auslésung vorzeitiger Wehen fiihren. Die Sicherheit einer Anwendung von
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare in der Schwangerschaft ist nicht belegt. Ein
Risiko ist fur Dimenhydrinat aufgrund klinischer Daten nicht auszuschlieRen. Sie
dirfen Dimenhydrinat Fairmed Healthcare nur nach Riicksprache mit lhrem
behandelnden Arzt einnehmen und nur wenn dieser eine Einnahme fur unbedingt
erforderlich halt.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen.

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare, geht in die
Muttermilch tber. Die Sicherheit einer Anwendung von Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare in der Stillzeit ist nicht belegt. Da unerwinschte Wirkungen, wie
erhdhte Unruhe, auf das gestillte Kind nicht auszuschliel3en sind, sollen Sie
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare entweder in der Stillzeit nicht einnehmen oder
in der Zeit der Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen



Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaflRem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Stralienverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem Mal3e im Zusammenhang mit Alkohol (siehe auch "Bei
Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare mit Nahrungsmitteln und
Getranken").

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare einzunehmen?

Nehmen Sie Dimenhydrinat Fairmed Healthcare immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung von Dimenhydrinat soll sich am Kdérpergewicht der Patienten
orientieren. Bei kleineren Kindern kann schon eine einmalige Gabe zur Linderung
der Beschwerden ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sollten dabei Tagesdosen von 5
Milligramm pro Kilogramm Kdrpergewicht nicht Uberschritten werden. Das
bedeutet, dass Kinder mit einem Kérpergewicht unter 30 kg im Allgemeinen nicht
mehr als 2 Tabletten am Tag erhalten sollten.

Im Allgemeinen betragt die Dosierung flr

Erwachsene und Jugendliche uiber 14 Jahre
1-4-mal taglich 1 - 2 Tabletten (entsprechend 50 - 400 mg Dimenhydrinat taglich),
jedoch nicht mehr als 400 mg Dimenhydrinat pro Tag.

Kinder von 6 bis 14 Jahre
1-3-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 50 - 150 mg Dimenhydrinat taglich),
jedoch nicht mehr als 150 mg Dimenhydrinat pro Tag.

Fur Kinder bis zu 6 Jahren stehen spezielle niedriger dosierte
Darreichungsformen zur Verfugung.

Art der Anwendung

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit erfolgt die erstmalige Gabe ca. /2 - 1 Stunde
vor Reisebeginn. Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen werden die Gaben in
regelmafiigen Abstanden Uber den Tag verteilt.

Die Tabletten sollen unzerkaut und mit reichlich Flissigkeit eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung

Dimenhydrinat Fairmed Healthcare ist, wenn vom Arzt nicht anders verordnet,
nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden
sollte deshalb ein Arzt aufgesucht werden. Spatestens nach 2-woéchiger
Behandlung sollte von lhrem Arzt geprift werden, ob eine Behandlung mit
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare weiterhin erforderlich ist.



Wenn Sie eine groBere Menge Dimenhydrinat Fairmed Healthcare
eingenommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare, kdnnen lebensbedrohlich sein. Kinder sind besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare ist in jedem Fall unverzlglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat
zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Dimenhydrinat Fairmed Healthcare ist in erster Linie
durch eine Bewusstseinstriibung gekennzeichnet, die von starker Schlafrigkeit
bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben werden folgende Zeichen
beobachtet: Pupillenerweiterung, Sehstérungen, beschleunigte Herztatigkeit,
Fieber, heil’e, gerdtete Haut und trockene Schleimhaute, Verstopfung,
Erregungszustande, gesteigerte Reflexe und Wahnvorstellungen. Auf3erdem sind
Krampfe und Atemstérungen mdglich, die nach hohen Dosen bis hin zu
Atemlahmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren kénnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der
erforderlichen MalRnahmen erfolgt durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed Healthcare abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Dimenhydrinat Fairmed
Healthcare nicht, ohne mit lnrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Dimenhydrinat Fairmed Healthcare Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

In Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und der eingenommenen
Dosis kommt es sehr haufig - insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu
folgenden Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefihl und
Muskelschwéache. Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage
zu Beeintrachtigungen fihren.

Haufig kbnnen als so genannte "anticholinerge" Begleiterscheinungen
Mundtrockenheit, Erhéhung der Herzschlagfolge (Tachykardie), Geflihl einer



verstopften Nase, Sehstérungen, Erhéhung des Augeninnendruckes und
Storungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden (z. B.
Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder
Durchfall) wurden beobachtet. Ferner besteht, insbesondere bei Kindern, die
Moglichkeit des Auftretens so genannter "paradoxer Reaktionen" wie Unruhe,
Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern. Gelegentlich kann es zu
Stérungen des Zentralen Nervensystems mit Erregung und Unruhe, gedrickter
(depressiver) oder gehobener (euphorischer) Stimmungslage und einer
Desorientierung mit illusionarer bzw. wahnhafter Verkennung der Umgebung und
psychomotorischer Unruhe, Bewegungsstérungen, Schwindel und Krampfen
kommen.

AuRerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut
(direkte Sonneneinstrahlung meiden!) und Leberfunktionsstérungen
(cholestatischer Ikterus) berichtet worden.

Blutzellschaden konnen in Ausnahmefallen vorkommen. In einzelnen Fallen sind
Stérungen der Blutbildung (reversible Agranulozytosen und Leukopenien)
beobachtet worden.

Bei einer langeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist die Entwicklung einer
Medikamentenabhangigkeit nicht auszuschliefen. Aus diesem Grunde sollte
Dimenhydrinat Fairmed Healthcare nach Mdglichkeit nur kurz angewendet
werden.

Nach langerfristiger taglicher Einnahme kénnen durch plétzliches Beenden der
Behandlung voriibergehend Schlafstorungen auftreten. Deshalb sollte in diesen
Fallen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Dimenhydrinat Fairmed Healthcare aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht tber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dimenhydrinat Fairmed Healthcare enthalt
Der Wirkstoff ist Dimenhydrinat.
1 Tablette enthalt 50 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.),
Lactose-Monohydrat (Ph. Eur.), Mikrokristalline Cellulose (Ph. Eur.),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid
(Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Dimenhydrinat Fairmed Healthcare aussieht und Inhalt der Packung
Weilde rund facettierte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Eine Packung enthalt 20 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstralie 48

22301 Hamburg
pv@fair-med.com

Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stralte 3
23562 Libeck

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im September 2021.



