GEBRAUCHSINFORMATION

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitie lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt, was Sie bei der An-
wendung dieses Arzneimitiels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bite an thren Arzt oder Apotheker

RU bieMen® Tabletten/50 mg

Wirkstoff: Dimenhydrinat

Zusammensetzun
Der arzneilich wirEsome Bestandeil ist: Dimenhydrinat
1 Tablette enthélt 50,0 mg Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat  2H,O, lactose 1H,O,
Magnesiumstearat, mikrokrist.  Cellulose, Poly{O-
carboxymethylstrke-Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid

Darreichungsform und Inhalt
RubieMen ® ist in Packungen mit 20 Tabletien (N1} erhalilich.

Stoff- oder indikationsgry .
Dimenhydrinat ist ein Mitiel gegen Ubelkeit und Erbrechen aus

der Gruppe der H-Antihistaminika.

von:
Pharmazeutischer Unternehmer:

RubiePharm Vertriebs GmbH,

Sennelsbachweg 4, 36396 Steinau an der Strafe
Tel.: (06663) 96040, Fax: (06663} 9604-32,
email: hallo@rubiepharm.de

hergestellt von:

RubiePharm Arzneimitiel GmbH, BriderGrimm-Str. 121,
36396 Steinau an der Strafle

Tel.: [06663) 96040, Fax: (06663) 9604-32

Anwendungsgebiete .
Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

untesschiecllichen Ursprungs, insbesondere bei Reisekrankheit,

Hinwesis; B
Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen im Gefolge einer medikameniésen Krebsbehandlung
(ZytosfotikoiTheropie%; nicht geeignet. -

Gegenanzeigen
Wann durfen Sie RubieMen® nicht einnehmen?

Sie dirfen RubieMen® nicht einnghmen bei:

~ Uberempfindlichkeit gegeniber Dimenhydrinat, anderen
Antihistaminika bzw. einem anderen Bestandieil des
Arzneimittels,

~ ckutem AsthmarAnfall,

- grinem Star [Engwinkelglaukom),

- Nebennieren-Tumor {Phdochromozytom),

~ Storung der Produktion des Blutfarbsioffs (Porphyrie),

- VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie] mit
Res%ombi[dung,

- Krampfanféllen [Epilepsie, Eklampsie).

Wann dirfen Sie RubieMen® erst nach Riicksprache mit threm

Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie RubieMen® nur unter

bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitie lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei hnen friher einmal zurafen.

RubieMen® darf nur nach Ricksprache mit dem Arzt

angewendet werden bei:

- eingeschréinkter Leberfunkiion,

- Herzthythmusstérungen {z.B. Herzjagenl,

- bei Kalivm- oder Mognesiummonge%

— bei verlangsamtem Herzschlag (Brodykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-
Syndrom oder anderen Klinisch bedeutsamen Herzschéden,
insbesondere Durchblutungsstbrun%en der HerzkianzgefiiBe,
Erregungsleitungsstérungen, Arthythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QFntervall im EKG verlangern
oder zu einer Hypokalidmie fihren (siehe unter
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®),

~ chronischen Atembeschwerden und Asthma,

- Verengung am Ausgang des Mogens (Pylorusstenose.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit

chten?
RubieMen® sollte wéihrend der letzten Schwangerschafiswochen
wegen moglicher Ausldsung vorzeifiger Uteruskontrakiionen nicht
angewendet werden.

Woahrend der ersten sechs Monate der Schwangerschaft solite
RubieMen” nur angewendet werden wenn
nichtmedikamentése MaBnahmen keinen Erfolg gezeigt haben
und der Arzt dazu réit.

Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Bisher sind keine Tangfristigen, negativen Auswirkungen
aut Séuglinge beschrieben. Sollte ein gestillies Kind Anzeichen
fir erhéhie Unruhe zeigen, ist auf Flaschennahrung umzustellen
oder die Behandlung mit RubieMen ¢ abzusetzen.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Was mijssen Sie im StraRBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Schlgfrigkeit, Geddchinisstérungen und verminderte
Konzentrationsféhigkeit kénnen sich nachteilig auf die
Fahrtichtigkeit oder die Féhigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzureichender
Schlafdaver, bei Behandlungsbeginn und Praparatewechse!
sowie im Zusammenwirken mii Alkoho! (siehe auch
Wechselwirkungen”).

Wechselwirkungen
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

RubieMen® und was miissen Sie beachten, wenn Sie
zusdtzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Bei gleichzeitiger Anwendung von RubieMen® mit anderen
zentral démplenden Arzneimitieln (Arzneimitteln, die die Psyche
beeinflussen, Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und

. Narkosemittel) kann es zu einer gegenseitigen Versidrkung der
I S gegenseigen g cer

Witkungen kommen:

Die ,anticholinerge” Wirkung von RubieMen® [siehe unter
Nebenwi(kungen? kann durch die gleichzeitige Gabe von
-anderen Stoffer -mit antichelirergen Witkungen [2.B. Atropin,
Biperiden oder bestimmte Mittel gegen Depressionen
[irizyKlische Antidepressiva]} in nicht vorhersehbarer Weise
verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von RubieMen® mit sogenannten
MonoaminoxidaseHemmern {Arzneimitteln, die ebenfalls zur
Behandlung von Depressionen eingeselzt werden) kann sich
unter Umstcanden eine |ebensbe§roh|iche Darmlghmung,
Hamverhalien oder eine Erhdhung des Augeninnendruckes
entwickeln. Auerdem kann es zum Abfoll des Blutdruckes und
zu einer verstdrkten Funktionseinschrinkung des
Zenhralnervensystems und der Atmung kommen. Deshalb darf
RubieMen® nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der
Monoaminoxidase angewendst werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitieln, die

— ebenfalls dos so genannie Qntervall im EKG verlangsm,
z.B. Mittel gegen Herzthythmussidrungen [Antiarthythmika
Klasse 1A oder ), bestimmie Antibiotika {z.B. Erythromycin),
Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwiire {Antihistaminika) oder Mitiel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
{Neuroleptika), oder

- zu einem Kaliummangel fihren kénnen {z.B. bestimmie
harmtreibende Mitiel)

ist zu vermeiden.

Die Anwendung von RubieMen* zusammen mit Arzneimittein
gegen erhihien Blutdruck kann zu versiéirkler Midigkeit fihren.

Der Arzt sollie vor der Durchfihrung von Allergie-Tests iber die
Einnchme von RubieMen® informiert werden, da falsch-
negative Testergebnisse mdglich sind.

Waeiterhin ist zu beachten, dass durch RubieMen® die wihrend
einer Behandlung mit bestimmien Aniibiofika {Aminoglykosiden)

eventuell auftretende Gehérschddigung unter Umsténden
verdeckt werden kann.



Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimitiel gelien kénnen.

Welche Genussmiltel, Speisen und Getréinke sollten Sie
meiden? _
Wahrend der Behandlung mit RubieMen * sollie kein Alkohol

etrunken werden, da durch Alkehol die Wirkung von
%ubiel\/\en‘ in nicht vorhersehbarer Weise verdndert und
verstarkt werden kann. Auch die Fahriiichtigkeit und die
Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter
beeinirgchtigh.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen ihr Arzt
RubieMen® nicht anders verordnet hat. Bitie halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, do RubieMen® sonst nicht richfig
wirken kann!

Wieviel von RubieMen® und wie oft sollten Sie RubieMen™
einnehmen?
Im Allgemeinen belréigt die Dosierung fiir

Erwachsene und Jugendliche iber 14 Jahren:
3 - 4mal taglich 1 - 2 Tabletten, jedoch nicht mehr als 8
Tabletten/Tag, entsprechend 400 mg/Tag.

Kinder von 6 bis zu 14 jahren:
3 - 4mal 18glich 1/2 - 1 Tablette, jedoch nicht mehr als 3
Tobleten/Tag, entsprechend 150 mg/Tag.

Wie und wann sollten Sie RubieMen® einnehmen?

Zur Prophylaxe der Reisekrankheit efolgt die ersmalige Gabe
ca. 1/2-1 Stunde vor Reisebeginn. Zur Therapie von Ubelkeit
und Erbrechen werden die Gaben in regelméfigen Abstinden
iiber den To;;; verteift.

RubieMen ® Tabletten soilen unzerkaut und mit reichlich
Flissigkeit eingenommen werden.

Wie lange sollten Sie RubieMen® einnehmen? :
RubieMen™ isi, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur
kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei anhalienden
Beschwerden sollie deshalb ein Arzt aulgesucht werden.
Spdtestens nach 2wachiger Behandiung sollte von threm Arzt
geprift werden, ob eine Behandlung mit RubieMen ™ wesilerhin
erforderlich ist.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn RubieMen® in zu grofien Mengen
eingenommen wurde [beabsichtigle oder versehentliche
Uberdosierung)?

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit RubieMen®
ist in jedem Fail unverziglich ein Arzt ?\/ergi fungsnotruf z.B.)
ur Rat 2u fragen.

Eine Uberdosierung mit RubieMen " ist in erster linie -
abhdngig von der aufgenommenen Dosis - aurch die
verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstribung
ekennzeichnet, die von starker Schléfrigkeit bis zu
ewussilosigkeit reichen kann. Daneben werden Zeichen des
so genannien ,anficholinergen Syndroms” beobachtet:
Pupillenerweiterung, Sehsidrungen, beschleunigte Herzidtigkeit,
Fieber, heibe, gerdtete Haut und trockene Schleimhaute,
Verstopfung, Erregungszusidnde, gesteigerte Reflexe und
Wahnvorstellungen. Auberdem sind Krampfe und
Atemnstorungen moglich, die nach hohen Dosen bis hin zu
Atemldhmung und HerzKreistaukStillstand fihren konnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die
Feslegung der erforderlichen MaBnahmen er?olgr durch den
Arzt.

Bei erhaltenem Bewusstsein sollte mégfichst frihzeilig Erbrechen
ausgelost werden. Weitere MafBnahmen zur Verringerung der
Resorption: Gegebenenfalls Magenspilung, Gabe von
Aktivkohle und Beschieunigung der /\/\agen-gorm-Possoge
{Natriumsulfot).

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden
Symptomen: Bei Krémpfen Diazepam, erforderlichenfalls
temperatursenkende MaBnahmen, kiinsiliche Beaimung bei
drohender Atemlghmung. Als Gegenmitiel bei anficholinergen
Erscheinungen  wird  Physostigminsalicylat  {nach
Physostigmintest] empfohlen.

Was mijssen Sie beachten, wenn Sie zuwenig RubieMen®
eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?

Bitie holen Sie die versdumie Dosis nicht nach, sondern sefzen
Sie die Einnahme von RubieMen™, wie von lhrem Arzt
verordnet, fort.

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

Bitte unterbrechen oder%eenden Sie die Einnahme von
RubieMen® nicht, ohne mit |hrem Aszt zuvor dariber zu
sprechen.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise

folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr cls 1 von 10 Behandelten
haufig: weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger dls 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  seliener als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfélle

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von
RubieMen" aufireten?

In Abhéngigkeit von der individuellen Emplindlichkeit und der
eingenommenen Dosis kommt es sehr héiufig ~ insbesondere zu
Beginn der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen:
Sc%idfri keit, Benommenheit, Schwindelgefihl und
Muskelschwiiche. Diese Nebenwitkungen kénnen auch noch
am folgenden Tage zu Beeintrdchtigungen fuhren.

Haufig kénnen als sogenannte ,anticholinerge”
Begleiterscheinungen Mundtrockenheit, Erhéhung der
Herzschlagfolge [Tachykardie], Gefihl einer verstopfien Nase,
Sehstérungen, Erhéhung des Augeninnnendiuckes und
Stérungen %eim Wasserlassen auftrefen. Auch Magen-Darm-
Beschwerden {z.B. Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des
Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall! und
Stimmungsschwankungen wurden beobachtet. Femer besteht,
insbesondere bei Kindern, die Méglichkeit des Auftretens
sogenannter ,paradoxer Reaklionen” wie Unruhe, Enegung,
Schlaflosigkeit, Angstzustéinden oder Zitiem.

Auberdem ist Uber allergische Hautreaktionen und
Lichtempfindlichkeit der Haut (direkie Sonneneinstrahung
meiden!} und Leberfunktionsstérungen {cholestatischer Ikterus)
berichtet worden.

Blutzellschiden konnen in Ausnchmeféllen vorkommen.

Bei einer ldngeren Behandlung mit Dimenhydrinat ist die
Entwicklung einer Medikamentenabhéngigkeit nicht
auszuschlieBen. Aus diesem Grunde solte RubieMen’ nach
Méglichkeit nur kurz angewendet werden.

Nach léngertrisiiger 1dglicher Anwendung kénnen durch
plétzliches Beenden ger Behandlung voribergehend
Schiafsisrungen auftreten. Deshalb sollie in diesen Féllen die
Behgnd!ung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefilhrt sind, teilen Sie diese
bitte hrem Arzt oder Apotheker mif.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen? ‘

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei
Nebenwitkungen entscheidet thr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Veriallsdaium dieses Arzneimiiiels ist auf dem Behdltnis
{Blister) und &uBerer Umhillung von RubieMen * aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie ist RubieMen® aufzubewahren? ‘
Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fir Kinder nicht
zugdnglich ist.
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