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Liebe Patientin, lieber Patient!

]
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Tablette enthalt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

Magnesiumstearat, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-
Monohydrat, mikrokristaliine Celiulose, Carboxymethylistirke Na-
triumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid

Rarreichungsform und Inhalt
Emesan® Tabletten sind in Originalpackungen zu 20 Tabletten (N1)-
und 50 Tabletten (N2) erhéltiich.

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Chemisch definiertes Antiemetikum-Antivertiginosum.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Steinerne Furt 78

86167 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 120

Hersteller:
Lindopharm GmbH
Neustrale 82
40721 Hilden

Anwendungsgebiete
Schwindelzusténde durch Stérungen im Gleichgewichtsorgan be-

dingt, wie z. B. nach Erkéltungskrankheiten, nach Gehimerschits..-

terung, bei Meniére’scher Krankheit, bei Erkrankung der kntcher-
nen Labyrinthkapsel (Otoskierose), durch Stérungen im Gehirn, z. B.
bei Migréne, bei altersbedingten Verédnderungen der Gehirnge-
falle (zerebrale Arteriosklerose), durch Stérungen der Psyche und
des vegetativen Nervensystems. Ubelkeit und Erbrechen, z. B.
bei Erkrankungen des Magen-Darm-Kanals, Krampf des Magen-
ausgangs (Pylorospasmus), bei Azetondmie, bei Infektionskrank-
heiten (z. B. Keuchhusten), bei Migréne, bei Strahlenkater, nach
Verletzungen (posttraumatisch), nach Narkose (postnarkotisch).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Ei nicht einneh ?

Emesan® Tabletten durfen nicht eingenommen werden bei

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Diphenhydraminhydrochlorid,
anderen Antihistaminika bzw. einem anderen Bestandteil des
Arzneimittels,

— akutem Asthma-Anfall,

— Engwinkelglaukom (griinem Star),

— Phaochromozytom (Nebennieren-Tumor),

— Prostatahypertrophie mit Restharnbildung,

— Epilepsie {Anfallsleiden), .

— mechanischem Magen-Darm-Verschluf (z. B. infolge Narben-
bildung oder Darmverschlingung)

— Tachykardie (krankhaft stark beschleunigter Pulsschlag),

— Megakolon (krankhafter Dickdarmerweiterung).
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Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam waeil sie wichtige lnfor-
mationen dariiber enthilt, was Sie bei der Ar
hY sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thre Arzﬂn, Ihren Arzt, Ihre Apothekerin
oder lhren Apotheker.

Emesan® Tabletten

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid

rzr

Wann diirfen Sie Emesan® Tabletten erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Emesan® Tablstten nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Emesan® Tabletten durfen nur nach Ricksprache mit dem Arzt
eingenommen werden bei

- eingeschrankter Leberfunktion,

— Herzrhythmusstérungen,

~ chronischen Atembeschwerden und Asthma,

~ Pylorusstenose (Verengung am Ausgang des Magens).

Was Sie in der g haft und Stillzeit beachten?
Diphenhydramin tiberschreitet die Plazentaschranke. Epidemiolo-
gische Studien zeigen keinen eindeutigen Hinweis auf ein erhdh-
tes Risiko fiir embryotoxische bzw. teratogene Wirkung nach Ein-
nahme von Diphenhydramin im ersten Trimenon. Die Einnahme
von Emesan® Tabletten sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwigung durch den Arzt erfolgen.

Diphenhydramin geht in die Muttermilch tiber und hemmt die
Laktation. Die ‘Einnahme von Emesan® Tabletten wahrend der
Stillzeit sollte daher nicht erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Aufgrund des hohen Wirkstoffanteils sind Emesan® Tabletten nicht
fur Kinder unter 6 Jahren geeignet. Hierfir stehen Emesan® K
Kinderz&pfchen und Emesan® S Sduglingszépfchen, Arzneimittel
mit einem geringeren Wirkstoffgehait, zur Verfligung.

Yorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung, inwei
Was mii. Sie im Stral3 kehr sowie bel der Arbeit mit

Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Schisfrigkeit, Gedéchtnisstérungen und verminderte Konzentra-
tionsfihigkeit kénnen sich nachteilig auf die Fahrtlchtigkeit oder die
Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in beson-
derem Mafe nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbe-
ginn und Préparatewechse! sowie im Zusammenwirken mit Alkohol
(siehe auch "Wechselwirkungen mit anderen Mittein").

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Ei ® Tabletten, und was mii; Sie beachten, wenn Sie

zuséitzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Emesan® Tabletten mit anderen
fenden Arzneimitteln (Arzneimitte!, die die Psyche be-

einflussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel} kann

es zu einer gegenseitigen Verstérkung der Wirkungen kommen.

Die "antichofinerge” Wirkung von Emesan® Tabletten (siehe unter
“Nebenwirkungen”) kann durch die gleichzeitige Gabe von ande-
ren Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Bipetiden
oder bestimmte Mittet gegen Depressionen [trizyklische Antide-
pressival) in nicht vorhersehbarer Weise verstérkt werden und zu
Verstopfung, Stdrungen beim Wasserlassen oder ErhShung des
Augeninnendruckes flhren.
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Bei gleichzeitiger Gabe von Emesan® Tabletten mit sogenannten
Monoaminoxidase-Hemmern (Arzneimittel, die ebenfalls zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt werden) kann sich u. U.
eine lebensbedrohliche Darmléhmung, Harnverhalten oder eine
Erhthung des Augeninnendruckes entwickeln. Aulerdem kann es
zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstirkten Funktions-
einschrénkung des Zentralnervensystems und der Atmung kom-
men. Deshalb dirfen Emesan® Tabletten nicht gleichzeitig mit
Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.

Die Anwendung von Emesan® Tabletten zusammen mit Arznei-
mitteln g kann zu verstarkter Mudigkeit
fahren.

Der Arzt solite vor der Durchfiihrung von Allergie-Tests Uber die
Einnahme von Emesan® Tabletten informiert werden, da falsch-ne-
gative Testergebnisse mdglich sind.

Beachten Sie bitte, da} diese Angaben auch fir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kdnnen.
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ittel, Sp und soliten Sie meiden?
Wihrend der Behandlung mit Emesan® Tabletten sollte kein Alko-
hol getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Eme-
san® Tabletten in nicht vorhersehbarer Weise veréndert und ver-
stérkt werden kann. Auch die Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter beeintréchtigt.

gsanfeitung, Art der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Emesan®
Tabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Emesan® Tabletten sonst nicht rich-
tig wirken kdnnent!

Wievlel Emesan® Tabletten und wie oft soliten Sie Emesan®
Tabletten einnehmen?
Soweit nicht anders verordnet gilt folgende Dosierungsanleitung:

Kinder von 6 - 12 Jahren:
1 - 2mal 2 Tablette téglich (entsprechend 25 mg bis 50 mg
Diphenhydraminhydrochlorid)

Kinder iber 12 Jahre und Jugendliche:
1 - 2mal 1 Tablette téglich (entsprechend 50 mg bis 100 mg
Diphenhydraminhydrochlorid)

Envachsene:
1-2 - 3mal 1 Tablette téglich (entsprechend 50 mg bis 150 mg
Diphenhydraminhydrochlorid)

Wie und wann soliten Sie Ei ® Tablett, inneh, ?
Die Tabletten soilten unzerkaut mit etwas Flilssigkeit eingenom-
men werden.

Die vorbeugende Behandiung sollte schon bei den ersten Anzei-
chen eingeleitet werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Emesan' Tabletten in zu groen Mengen
eingenommen fen (beabsichtigte oder tliche Uber-
dosierung)?

Im Falie einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Emesan® Tablet-
ten ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.)
um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Emesan® Tabletten ist in erster Linie - ab-
héngig von der aufgenommenen Dosis - durch die verschiedenen
Stadien einer Bewultseinstriibung gekennzeichnet, die von star-
ker Schléfrigkeit bis zur BewuBtlosigkeit reichen kann.

Daneben werden Zeichen des sogenannten "anticholinergen Syn-
droms” beobachtet, bei dem die zentralen Symptome héufig im
Vordergrund stehen: Wahnvorstellungen, Angst- und Erregungszu-
stdnde, auRerdem Pupilienerweiterung, Sehstérungen, beschleu-
nigte Herztatigkeit, Fieber, heille, gerdtete Haut und trockene
Schieimhéute, Verstopfung und gesteigerte Muskelreflexe. Da-
riber hinaus sind Krédmpfe, Muskelschadigungen (Rhabdomyo-
lyse) und Atemstérungen méglich, die nach hohen Dosen bis hin
zu Atemlahmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren kénnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Fest-
legung der erforderlichen MaRnahmen erfolgt durch den Arzt.

Bei erhaltenem Bewufitsein solite méglichst friihzeitig Erbrechen
ausgelost werden. Weitere Maflnahmen 2zur Verringerung der
Resorption: Gegebenenfalls Magenspulung, Gabe von Aktivkohie
und Beschleunigung der Magen-Darm-Passage (Natriumsuilfat).

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden
Symptomen: Bei Krampfen Diazepam, erforderlichenfalls tempera-
tursenkende Mafnahmen, kinstiiche Beatmung bei drohender
Atemléhmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen
wird Physostigminsalicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

ifkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Eme-
san® Tabletten auftreten?

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und der ein-
genommenen Dosis kann es - insbesondere zu Beginn der Be-
handlung - zu folgenden Nebenwirkungen kommen: Schifrigkeit,
Benommenheit, Schwindelgefihl und Muskelschwiche. Diese
Nebenwirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu Beein-
tréchtigungen fuhren.

Als sogenannte "anticholinerge” Begleiterscheinungen k&nnen
Mundtrockenheit, Gefthl einer verstopften Nase, Erhthung des
Augeninnendruckes und Stérungen beim Wasseriassen auftreten.
Auch Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Schmerzen im
Bereich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall) wur-
den beobachtet.

Ferner besteht in sehr seltenen Fillen, dabei besonders bei
Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens sogenannter "paradoxer
Reaktionen" wie Unruhe, Erregung, Schiaflosigkeit, Angstzustén-
de oder Zittern.

.Auflerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfind-
lichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!) und Leber-
funktionsstérungen (cholestatischer lkterus) berichtet worden.

Biutzellschaden kénnen in Ausnahmefalien vorkommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, auch soiche, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese bitte threm Arzt oder Apotheker mit.

ngaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Dieses Arzneimitte! ist nach den gesetzlichen Ubergangsvor-
schriften im Verkehr. Die behérdliche Prifung auf pharmazeuti-
sche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.

Das Verfallsdatum des Arzneimittels ist auf dem Blister und der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

-Arzneimitte! fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
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