Gebrauchsinformation Rodavan S

Gebrauchsinformation Rodavan® S Griinwalder

Bitte aufmer ksam lesen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, well sie wichtige Informationen dartiber
enthalt, was Sie bel der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bel
Fragen an Ihren Arzt oder Apotheker.

Rodavan® S Griinwalder

50 mg Tabletten

Wirkstoff:

Dimenhydrinat

Zusammensetzung:

1 Tablette enthélt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Dimenhydrinat, 50mg

Sonstige Bestandteile:

Calciumhydrogenphosphat 2 H,O; Lactose 1 H,O; Cellulosepulver; Poly-(O-carboxymethyl)-stérke,
Natriumsal z; Hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat

Darreichungsform und Inhalt

Original packungen mit 10 und 20 Tabletten (N1) Dimenhydrinat ist ein Mittel gegen Ubelkeit und
Erbrechen aus der Gruppe der H1-Antihistaminika.

Phar mazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Grunwalder Gesundheitsprodukte GmbH
Ruhlandstral3e 5
83646 Bad Tolz
Telefon: (08041) 806469

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlichen Ursprungs,
insbesondere bei Reisekrankheit. Hinweis: Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen im Gefolge einer medikamentdsen Krebsbehandlung (Zytostatika-Therapie) nicht
geeignet.
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Gegenanzeigen
Wann diirfen Se Rodavan® S Griinwalder nicht einnehmen?
Sie dirfen Rodavan® S Griinwal der nicht einnehmen bei:

e Uberempfindlichkeit gegentiber Dimenhydrinat, anderen Antihistaminika bzw. einem anderen
Bestandteil des Arzneimittels

e akutem Asthma-Anfall

e grinem Star (Engwinkelglaukom

e Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom)

e Storung der Produktion des Blutfarbstoffs (Porphyrie)

e Vergrolerung der Vorsteherdriise (Prostata-hyperplasie) mit Restharnbildung

o Krampfanfallen (Epilepsie, EKlampsie).

Wann diirfen Se Rodavan® S Griinwalder erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Rodavan® S Griinwalder nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei 1hnen frither einmal zutrafen. Rodavan® S Griinwalder darf nur nach
Rucksprache mit dem Arzt angewendet werden bei:

eingeschrankter Leberfunktion
Herzrhythmusstorungen (z.B. Herzjagen)
chronischen Atembeschwerden und Asthma
Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose)

Was miissen Sein der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Rodavan® S Griinwalder sollte wahrend der |etzten Schwangerschaftswochen wegen moglicher
Ausl6sung vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht angewendet werden. Wéhrend der ersten sechs Monate
der Schwangerschaft sollte Rodavan® S Griinwalder nur angewendet werden, wenn nichtmedikamentose
Mafinahmen keinen Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu rét. Dimenhydrinat geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Bisher sind keine langfristigen, negativen Auswirkungen auf Sduglinge
beschrieben. Sollte ein gestilltes Kind Anzeichen fur erhdhte Unruhe zeigen, ist auf Flaschennahrung
umzustellen oder die Behandlung mit Rodavan® S Griinwalder abzusetzen. Bei Kleinkindern sollte die
Dosierung exakt beachtet werden (zentrale Erregung maoglich).

VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise
Was mussen Se im StrafRenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bel Arbeiten ohne sicheren

Halt beachten?
Schléfrigkeit, Gedachtnisstérungen und verminderte Konzentrationsfahigkeit kdnnen sich nachteilig auf
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die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem
Mal3e nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungsbeginn und Préparatewechsel sowieim
Zusammenwirken mit Alkohol (s. auch "Wechselwirkungen").

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Rodavan® S Griinwalder, und was miissen Se
beachten, wenn Se zusitzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rodavan® S Griinwalder mit anderen zentral dampfenden
Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und
Narkosemittel) kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die "anticholinerge" Wirkung von Rodavan® S Griinwal der (s. unter Nebenwirkungen) kann durch die
gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder
bestimmte Mittel gegen Depressionen [trizyklische Antidepressiva)) in nicht vorhersehbarer Weise
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Rodavan® S Griinwalder mit sogenannten Monoaminoxidase-Hemmern
(Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden) kann sich u.U. eine
|ebensbedrohliche Darmléhmung, Harnverhalten oder eine Erhohung des Augeninnendruckes entwickeln.
AulRerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstarkten Funktionseinschrénkung des
Zentralnervensystems und der Atmung kommen. Deshalb darf Rodavan® S Griinwalder nicht gleichzeitig
mit Hemmestoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.

Die Anwendung von Rodavan® S Griinwalder zusammen mit Arzneimitteln gegen erhohten Blutdruck
kann zu verstarkter Mudigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfilhrung von Allergie-Tests tiber die Einnahme von Rodavan® S Griinwalder
informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse moglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Rodavan® S Griinwalder die wahrend einer Behandlung mit
bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden) eventuell auftretende Gehdrschédigung u.U. verdeckt werden
kann.

Beachten Se hitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit IThnen Ihr Arzt Rodavan S ®Gr[]nwal der nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Rodavan S Grinwalder sonst nicht richtig
wirken kann!

Wieviel von Rodavan® S Grinwalder und wie oft sollten Se Rodavan® SGrinwalder einnehmen?
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Soweit nicht anders verordnet, wird wie folgt eingenommen:

zur V orbeugung von Reisekrankheiten:

Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahren:

3 mal taglich 1-2 Tabletten; die erste Tablette sollte 30 min vor Reisebeginn eingenommen werden.

zur Behandlung von Reisekrankheiten, Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen:

4-stundlich 1-2 Tabletten, jedoch nicht mehr a's 6 Tabletten am Tag.

Dosierung bei Kindern:

Kinder ab 6 bis zu 14 Jahren nehmen %2 bis 1 Tablette alle 6-8 Stunden ein, jedoch nicht mehr as 3
Tabletten taglich.

Wie und wann sollten Se Rodavan® SGrunwalder einnehmen?

Die Einnahme soll vor den Mahlzeiten mit reichlich Fllssigkeit erfolgen.

Wielange sollten Se Rodavan SGriinwalder einnehmen?

Rodavan S Griinwalder ist, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung
vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden und spétestens nach zweiwdchiger Anwendung sollte deshalb
ein Arzt aufgesucht werden, damit dieser Uber eine Weiterbehandlung entscheiden kann.

Uberdosierung und ander e Anwendungsfehler

Wasiist zu tun, wenn Rodavan SGrinwalder in zu grof3en Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Rodavan’ S Griinwalder ist in jedem Fall unverzlglich
ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Rodavan S Grinwalder ist in erster Linie - abhangig von der aufgenommenen
Dosis - durch die verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstrilbung gekennzeichnet, die von starker
Schléfrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann.Daneben werden Zeichen des sogenannten
"anticholinergen Syndroms" beobachtet: Pupillenerweiterung, Sehstorungen, beschleunigte Herztétigkeit,
Fieber, heil3e, gerdtete Haut und trockene Schleimhéute, Verstopfung, Erregungszusténde, gesteigerte
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Reflexe und Wahnvorstellungen. Dartiber hinaus sind Krémpfe und Atemstorungen maglich, die nach
hohen Dosen bis hin zu Atemldhmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fuhren kénnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen Mal3nahmen
erfolgt durch den Arzt. Bei erhaltenem Bewusstsein sollte mdglichst frihzeitig Erbrechen ausgel 6st
werden. Weitere Mal3nahmen zur Verringerung der Resorption: gegebenenfalls Magenspllung, Gabe von
Aktivkohle und Beschleunigung der Magen-Darm-Passage (Natriumsulfat).

Die weitere Therapie orientiert sich an den jewells vorliegenden Symptomen: Bel Krampfen Diazepam,

erforderlichenfalls temperatursenkende M al3nahmen, kiinstliche Beatmung bei drohender Ateml&hmung.
Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen wird Physostigminsalicylat (nach Physostigmintest)
empfohlen.

Was miissen Se beachten, wenn Se zu wenig Rodavan SGriinwalder e ngenommen oder eine Einnahme
ver gessen haben?

Bitte holen Sie die versaumte Dosi's nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme von Rodavan® S
Grinwalder, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Was miissen Se beachten, wenn Se die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Rodavan® S Grunwalder nicht, ohne mit Ilhrem
Arzt zuvor dartiber zu sprechen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Rodavan SGriinwalder auftreten?

In Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kommt es haufig -
insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenheit,
Schwindelgefuhl und Muskel schwéche. Diese Nebenwirkungen kénnen auch noch am folgenden Tage zu
Beeintrachtigungen fuhren.

Gelegentlich kdnnen al's sogenannte "anticholinerge” Begleiterscheinungen Mundtrockenheit, Erhéhung
der Herzschlagfolge (Tachykardie), Gefuihl einer verstopften Nase, Sehstérungen, Erhéhung des
Augeninnnendruckes und Stérungen beim Wasserl assen auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden (z.B.
Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall) und
Stimmungsschwankungen wurden beobachtet. Ferner besteht, insbesondere bei Kindern, die Méglichkeit
des Auftretens sogenannter "paradoxer Reaktionen” wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit,
Angstzustanden oder Zittern. AuRerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der
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Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!) und L eberfunktionsstrungen (cholestatischer Ikterus)
berichtet worden.

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmeféllen vorkommen. Nach langerfristiger téglicher Anwendung
koénnen durch plétzliches Beenden der Behandlung voribergehend Schiafstérungen auftreten. Deshalb

sollte in diesen Féllen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgef iihrt
sind, tellen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Wel che Gegenmal3nahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmalRnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittelsist Rodavan S Griinwalder aufgedruckt. Verwenden Sie dieses
Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wieist Rodavan® SGriunwalder aufzubewahren?

Rodavan S Griinwalder ist trocken und vor Licht geschitzt zu lagern.

Stand der Information: Februar 2007

Rodavan SGrinwalder ist apothekenpflichtig!

Druckversion als PDF

View online at http://www.gruenwal der .de/Produkte/Rodavan/Gebr auchsinfor mation.html Page 6/6


http://www.tcpdf.org

