Liebe Patientin, lieber Patient!

Biite lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen

7astellas

dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Vomex A" Kinder-Suppositorien 70 mg forte

Wirkstoft: Dimenhydrinat

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil

1 Zapichen enthat 70 myg Dimenhydrinat
Sonstiger Bestandtef: Hartfett
Darreichungsform und Inhalt

Eine Packung enthdt 10 Zépfchen (N 1)

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Dimenhydrinat st ein Mitie! gegen Ubelkeit und Erbrechen aus
der Gruppe der Hr-Antihistaminika.

Astellas Pharma GmbH

Postiach 80 06 28, 81606 Minchen
Tel.. 089) 45 44 01

Fax: (089) 4544 1329

Internet: www.astellas.com/de
Hersteller

Astellas Pharma S.p.A

Via delle Industrie no. 2

20081 Carugate (M) Hatien

Anwendungsgebiete i

Zur Vorbeugung und Behandiung von Ubelkeit und Erbrechen

unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei Reisekrankhet.

Hinweis: .

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubelkelt und

Erbrechen im Gefolge einer medikamentsen

Krebsbehandiung {2ytostatika- Therapie) nicht geeignet.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Vomex A Kinder -Suppositorien 70 mg forte

nicht anwenden?

Sie diirtens Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte nicht

anwenden bei:

+ Uberempfindiichkeit gegeniiber Dimenhydrinat, anderen
Antihistaminika bzw. einem anderen Bestandtell des
Arzngimittels,

+ akutem Asthma-Anfaf,

+ grinem Star (Engwinkelglaukom),

« Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom),

+ Stérung der Produktion des Blutfarbstofis (Porphyrie),

+ VergroRerung der Vorsteherdriise {Prostatahyperplasie) mit
Restharnbildung,

+ Kramplantalien {Epilepsie, Eklampsie),

+ Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte soflen nicht bei
Kindern unter 8 Jahren verwendet werden. Hierzu stehen
niedriger dosierte Kinder-Zipichen zur Yerfligung.

Wann dirfen Sie Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
erst nach Rlicksprache mit threm Arzt anwenden?
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Vomex A Kinder-
Suppositorien 70 mg forte nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirien. Befragen
Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies git auch, wenn diese Angaben
bei thnen frither einmal zutraten.
Vomex A darf nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewende!
werden bei:
+ Eingeschrankter Leberfunktion,
+ Herzmythmusstbrungen {z.8. Herzjagen),
* chyonischen Atembeschwerden und Asthma,
+ Yerengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose).
Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stilzeit
beachien?
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte soilten wahrend der
letzten Schwangerschaftswochen wegen mdglicher Ausidsung
vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht angewendet werden.
Wahrend der ersten sechs Monate der Schwangerschaft
soliten Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte nur
angewendet werden, wenn nicht-medikamentése MaBnahmen
keinen Erfolg gezeigt haben und der Arzt dazu rat
Dimenhydrinat geht in geringen Mengen in die Muttermilch
{iber. Bisher sind keine langfristigen, negativen Auswirkungen
auf Sauglinge beschrieben. Soltte ein gestiltes Kind Anzeichen
A i orhofte Unruhe zeigen, ist aut Flaschennahrung
=== ymzustellen oder die Befiandiung mit Vomex A Kinder-
W S poositorien 70 mg forte abzusetzen.

R \jorsichtsmabnahmen fiir die Anwendung und

. Warnhinwelse
Was missen Sie im Straenverkehy Sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ofne sicheren Halt beachten?
Schiafrigkeit, Geddchtnisstorungen und verminderte
Konzentrationsfahigkett kinnen sich nachteilig auf die
Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeften mit Maschinen

auswirken. Dies gitt in besonderem Mafe nach unzureichender
Schiafdauer, bei Behandiungsbeginn und Préparatewechse!
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (5. auch
"Wechselwirkungen').

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimitte! beeinflussen die Wirkung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte, und was missen
Sie beachtan, wenn Sle zusétzich andere Arzneimitis!
anwenden?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Yomex A Kinder-
Suppositorien 70 mg forte mit anderen zentral ddmpfenden
Arzneimitieln (Arzneimitteln, die die Psyche beeinflussen,
Schiat-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittef) kann es
2u einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.
Die "anticholinerge" Wirkung von Vomex A Kinder-
Suppositorien 70 mg forte {s. unter Nebenwirkungen) kann
durch die gleichzeitige Gabe van anderen Stoffen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder
bestimmte Mittel gegen Depressionen [trizyklische
Antidgpressival} in nicht vorhersenbarer Weise verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A Kinder-Suppositorien 70
mg forte mit sogenannten Monoaminoxidase-Hemmern
{Arzneimitteln, die ebenfafls zur Behandlung von Depressionen
eingesetzt warden) kann sich uU. eine lebensbedrohliche
Darmiahmung, Hamverhalten oder eine Erhdhung des
Augeninnendruckes entwickein. AuBierdem kann es zum Abfalt
des Blutdruckes und zu einer verstérkien
Funktionseinschrénkung des Zentrafnervensystems und der
Atmung kommen. Deshalb diirfen Vomex A Kinder-
Suppositorien 70 mg forte nicht gleichzsitiq mit Hemmstofien
der Monoaminoxidase angewendet werden.

Die Anwendung von Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
zusammen mit Arzneimittein gegen erhdhten Blutdruck kann zu
verstarkter Midigkeit fihren.

Der Arzt soltie vor der Durchfihrung von Allergie-Tests (ber die
Anwendung von Yomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
fn{odrmier( werden, da falsch-negative Testergebnisse mdglich
sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Yomex A Kinder-
Suppositorien 70 mg forte die wéhrend einer Behandlung mit
bestimmten Antibiotika {Aminoglykosiden) eventuel auftretende
Gehdrschadigung u.Y. verdeck! werden kann.

Beachten Sie bitle, dass diese Angaben auch tir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kbnnen.

Welche Genussmitiel, Speisen und Getrénke soliten Sie
meiden?

Wahrend der Behandlung mit Vomex A Kinder-Suppositorien
70 mg solte kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol
die Wirkung von Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstarkt werden kann.
Auch die Fahrilichtigkeit und die Fahigker, Maschinen zu
bedienen, wird dadurch weiter beeintrachiigt.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben geften, sowsit (hnen thr Arzt Vomex A
Kinder-Supposttorien 70 mg forte nicht anders verordnet hal,
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Yomex
A Kinder-Suppositorien 70 mg forte sonst nicht richtig wirken
kdnnen!

Wie vigie Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte und wie
oft solften Sie Yomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
anwenden?

Die Dosierung von Dimentydrinat sof sich am Korpergewicht
der Patienten orientieren. Bei Keineren Kindern kann schon
eine einmalige Gabe zur Linderung der Beschwerden
ausreichen.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, sofiten dabei
Tagesdosen von 5 Nilligramm pro Kilogramm Kdrpergewicht
nicht Gherschritten werden. Das bedeutet, dass Kinder mit
einem Kdrpergewicht unter 42 kg im Allgemeinen nicht mefr als
2 Zépfchen am Tag erhakten soffien.

Kinder im Alter von 6-14 Jatwen (iiber 25 kg) konnen
erforderlichenfalls 2-3mal taglich ein Zpichen erhalten.

Wie und wann soliten Sie Vomex A Kinder-Suppositorien

70 mg forte anwenden?

Zur Therapie von Ubetkelt und Erbrechen werden die Gaben in
regeimafigen Absténden iber den Tag vertailt

Die Kinder-Suppositorien 70 mg forte sind tief in den Enddarm
einzuflihren.

Wie lange soliten Sie Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg
forte anwenden?

Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte sind, wenn vom
Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung
vorgesehen. Bei anhaltenden Beschwerden und spétestens
nach zweiwdchiger Anwendung sofite deshalb ein Arzt
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aufgesucht werden, damit dieser (ber eine Weiterbehandiung ===
entscheiden kann. L

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg
forts in zu groBen Mengen angewendef wurden (beabsichiigte
oder versehentiche Uberdosierung)?

Vergittungen mit Dimenfiydrinat, dem Wirkstoif von Vomex A,
kdnnen unter Umsténden lebensbedrohlich sein. Kinder sind
besonders gefahrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergittung mit Vomex A
Kinder-Suppositorien 70 mg forte ist in jedem Fall unverziglich
ein Arzt {Vergiftungsnotruf 2.8.) um Rat 2u fragen.

Bei einer leichten Uberdosierung kann es zu Schiafrigkeit und
Schwindel sowie 2u sogenannten “anticholinergen Symptomen”
{Mundtrockenheit, Sehstorungen, Verstopfung) kommen.
Massive Uberdosierung kann zu Kramplen, Psychosen mit
Haluzinationen, Erregungszustanden, beschieunigter
Herztatigkeit, Biutdruckanstieq, Fieber und anderen
ausgepragten anticholinergen Symptomen sowie zu
Atemstirungen, Bewusstiosigkeit und Herz-Kreislaut-Stillstand
fihren.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die
Festlequng der erforderlichen Maf3nahmen erfolgt durch den
Art.

Was milssen Sie beachien, wenn Sie 2u wenig Vomex A
Kinder-Suppositorien 70 mg forte angewendef oder eine
Anwenglung vergessen haben?

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern sefzen
Sie die Anwendung von Yomex A Suppositorien, wie von threm
Arzt verordnet, fort.

Was milssen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeftig beenden?

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Anwendung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte nicht, ohne mit
threm Arzt zuvor daruber zu sprechen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kbnnen bei der Anwendung von
Vomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte aufireten?

in Abhéngigkeit von der individuetien Empfindlichkeit und der
angewendeten Dosis kommt es haufig - insesondere zu
Beginn der Behandiung - 2u tolgenden Nebenwirkungen:
Schiafrigkett, Benommenheit, Schwindelgefiibl und
Muskeischwache. Diese Nebenwirkungen kdnnen auch noch
am folgenden Tage zu Beeintrdchtigungen filhren.
Gelegentlich kbnnen als sogenannte ‘anticholinerge”
Begleiterscheinungen Mundtrockenhett, ErhShung der
Herzschiagfolge (Tachykardie), Gefini einer verstopften Nase,
Sehstorungen, Erhéhung des Augeninnendruckes und
Stirungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-Darm-
Besctwerden (2.8, Ubelkeit, Schmerzen im Bereich des
Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall) und
Stimmungsschwankungen wurden beobachtet, Ferner besteht,
insbesondere bei Kindern, die Maglichkett des Auftretens
sogenannter ‘paradoxer Reaktionen” wie Unrutie, Erregung,
Schiafiosigkeit, Angstzusténden oder Zitiern.

Auflerdem ist Uber allergische Hautreaktionen und
Lichtempfindiichieit der Haut (dirskte Sonneneinstrahiung
meiden!) und Leberfunidtionsstbrungen {cholestatischer ikierus)
berichtet worden.

Biutzellschaden kénnen in Ausnahmefalien vorkommen.

Nach langerfristiger tgiicher Anwendung kbnnen durch
nldtzliches Beenden der Behandlung voribergehend
Schiafstérungen auftreten. Deshalb solte in diesen Failen die
Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden,

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

Welche Gegenmafinahmen sind bel Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Uber evt. erforderiiche Gegenmafnahmen bei
Nehenwirkungen entscheidet ihr Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltharkeit des Arzneimittels
Das Verfalisdatum dieses Arzneimittels ist auf der Fafischachtel
und der Zépfchenumhifiung aufgadruckt. Verwenden Sie
dieses Arzneimitiel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie sind Yomex A Kinder-Suppositorien 70 mg forte
aufzubewahren?

Nicht Uber 25 °C lagern.

Bitte achten Sie auch daraut, dass das Arzneimittet
unzugénglich fir Kinder aufoewahtt wird.

Stand der Information:
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Jlenomiyan NpeBoj BAXHUX OBPEAGH jeanHo MepapasHor
HeMauKor TexcTa nHgopMayuje o ynorpebu

Vomex A®
Aevje cynsutopuje
70 mr dopre

Noapyyja npumene

Kac npeserTUBa M Neverbe MyKe U NoBpahatba PasHuX NOpexna,

HapouuTo BoRecTv nyToBatba.

Hanomena:

[lAMEHXMAPUHAT HUjE NDUKNARAH 33 CAMOCTAITHO REUEHe MyKe

v nospahatba y NPaTHM JeHO MeAUKaMEHTOIHOT Nevetba paka

{repanuja UMTOCTaTMKaMal.

Kol uje

Vomex A aeyje cynosutopuje 70 Mr $opTe He CMeTe Aa y3uMaTe

Kop:

TIPEOCETIUBOCTY NPEMa AMMEHXMIDIHETY 1 TeMa ADYTUM

AHTVXUCTAMMHULMMA OFHOCHO HEKOM DYTOM CaCTaBHOM

Beny neKa,

2KYTHOT ACTMATUYHOT Hanaja,

3eneHe MpeHe {CKo yraoHu raykom),

TyMopa HapbyBpexHe xnesge {eoxpomouuTom),

CMETHE KOA NPon3BoHbe Kpere Boje (Nopdupwja),
npocrare ja npocTate) cac:

MokpaliHoT OCTaTKa,

TpueBUTUX Hanada (enuaencuja, eknamncuja),

Jlede #cno 6 roguHa. Y Be3 Tora CToje Ha pacrionaratby

JAeyju yenuhin Manux gosa.

Kullanim talimatiarinin sadece Almanca ashnin gecerli
olmas kaydiyla, 5nemli kistmlarintn kismi cevirisidir

Vomex A®
70 mg forte cocuk fitili

Kullanim alanlan {endikasyonlan

Czellikie hareket hastaiiginda {yol tutmasr) farkh
sebeplerden kaynaklanan bulanti ve kusma sikayetlerinin
tedavisi ve dnlenmesi igin.

Uyan.

Dimenhicrinat maddesi tek ilag ofarak, ilac tedavisi

uygulanan kanser tedavisi {sistostatika tedavisi} sonucunda

olusan bulant: ve kusma sikayetlerinin tedavisi igin uygun

degildir.

Kontraendikasyonlan

Vomex A 70 mg forte cocuk fitilinin asagrdaki durumlarda
kullanilmast yasaktir:

+ Dimenhidri ddesine, diger ar inikveya

bu ilacin bagka bir bileskenine kargi asin duyarliitk

gosterdiginizde,

Akut astim krizinde,

Glokom {karasu),

Bobrekiistii bezi tiimorii {Pheokromositom),

Hemoglobin iretimi bozuklugu (Porphiri),

Artik idrar olusumu ile birlikte prostat biylimesinde

{Prostata hiperplazisi),

Kramp krizlerinde (Epilepsi, Eklampsi),

6 yagindan kiigiik cocuklarda. Bunun icin dsiik doziu

qocuk fitilert meveuttur,

Asagidaki durumlarda Vomex A ilacinin kullanimina sadece

Vomex A cve Aa Ce NPUMEHN Cam0 HaKOH CaBeTOBatba Ca
neKapom Kop:
« OrpanuveHe dyrkiuje jeTpe,
+ CMeTHba CPYAHOT PUTMYC {HNP. NAPOKCUCTUYHE TaxVKapAUja)
+ XPOHUYHIX CMETHOY JACatba 1 aCTME,
+ CyXerba Ha M3nasy Xenyya {crexo3a munopyca).
Ha uima mopa da ce obpamu naxrwa y mpyorofiu u kod dojera?
Kop npumete 32 Bpeme TpyaHONE U 4ojetba MOMMMO 43
0OpATHTE NAXHbY Ha OCEUAK <KOHTPANHAVKALMjE» HeMayKor
TEKCTa.
Mepe onpe3a 3a fpumety U ynozoperwa
TlocnanocT, cveTrbe Namhiersa i CMatbeRa CnocoBHoCT

pauuje mory Aa genyjy Ha Cr1ocobHOCT
BOXHE W CTIOCOBHOCT paja ca MallivHama, To Bakw y
HaPOYNTO] MDA HAKOH HE/JOBOTLHOT BpEMEHA CNaBatba, Ha
NOYETKY Nlederba W IPOMeHe NPENapaTa kao ¥ KOg 3ajeAHIIKOT
Zen0Batha Ca ANKOXOROM.

YITyTa 0 703Uy, BECTH 1 Tpajaiby NpuMeENe |
AKo nekap Huje ApyKuMje 0pesHo, e 61 Tpebana aa ce }
NpeKkopayy AHEBHO 033 Ol 5 Mr MO KANGrPaMy TeXuHe Tena.

To 3aHYM, 42 §eUa TeNeCHE TEXMHE UCNOT 42 KT ONWTEHUTO He 6l
cmena fa obujy Butue of ABa Yeniha JHesHo.

Beua crapocTvt usmehy 6-14 raauna (Npexo 25 kr) Mory no
notpebin 4a Jobujy 2-3 NyTa AHeBHo jesar Hemuh.
{leyje-cynosutopuje 70 Mr opre ce ygoae BY6OKO y Kpajtbhe
ypeso.

Vomex A gevje-cynosuropuje 70 mr dopre cy npegenfiene camo
32 KPATKOTPAJHY NPHMEHY, YKONUKO NEKap He oApeay Apyravuje.
Tpexomeptio 18 i eUIKe KoA piMeNe

¥ chyyajy npeKoMepHor 403ipatba MK TRoBarba ca Vomex A
cynosutopujama 70 Mr dopre kod Aetie MOPa y CBAKOM ClyYajy
0AMaX 2 € NOCaBETYje nlekap {HNp.HyXaH no3ue 36or TpoBatba).

CnopegHa nenosamwa

¥ 3aBUCHOCTH O j OCET/BUBOCTA 1 O
KONMUMHY, QOA3H YECTO - HAPOUMTO Ha MIOYETKY leUerba - 0
cnegefinx cnop Batba: NOCNAHOCTH, OCTH
ocefiaja Bprornasutie W cnabocTi mawuha. Osa ciopeaHa
[eNn0Batba MOy 4a BOAE 4O CMETHY U Criegeher gaka.

¥ Hekum Cyyaj MOTy fia HacTyne

,AHTUXONMHEPIVIYHE" MONpaTHE Nojase CylIeHA YCTUjY,
nogefarba yHYTPaLLIErOHHOT NPUTHCK], CMETHE MOKDEHbA.
Yrephere cy U xenyyaxo-4peere Terobe (Hnp. Myka, bonosn

¥ Nogpyyjy Kenyya, nospafiarbe, 3a4enbeHoCT W NPOSMB)

1 ocymnauvje pacronoxerba. Hagarmbe NOCTOJW, HAPOUMTO KO
e, MOTyNHOCT HACTyNa TaKO3BAHYIX APAZOKCHIX PeaKLiuja”
K30 HEMIP, Pa3PAXeHOCT, HeCaHMLia, CTatba CTPaxa M
AapxTarsa. Ocum Tora je 6uno ussewTaja 0 anepruyHoj peaktuju
KO, 0CeT/bItBOCTA KOKE Ha CBETNO (36erasati AMpeKTHO
3pavietbe CyHLal) W 0 CMeTHbama GyHKUMe jeTpe {xonecTatuyan
MKTEPYC).

¥ u3HUMHIM ChyyajeBuma Moxe fa fofie 40 owTenetba KpRHUX
henuja.

Hakon RYrOPOYHE FHEBHE NPUMEHE MOXE KOZ Harnor 3aBpLieTka
neyerba /1 NPUBPEMEHO HACTyTe CMETHE CnaBarba, 36or Tora
6 nevetbe y 0BaKBIM ChyvajeBrMa Tpebano Aa ce 3aBpuimM
NOCTENEHMM CMatbetbeM fo3e,

AKo CTe CNOpeAIHa AenoBaba onaswm koA Bac, kojay 080j
MHGOPMAUMjH 0 YnoTReGH HUCY Cagpmania, obiasecTuTe 0 Tome
Bauser nexapa unm anotekapa.

Ynyre o poxy Tpajatba nexa

[latym 3aBpuweTKa poka TPajarba OBOFREKa Je OTUCHYT Ha

KyTvju 1 Ha omory yenuha. Mocne 0Bor AaTyM HemojTe BuLie Aa
ynoTpebmagate 0Baj Nek! He cknaguumuiv npexo 25°L!
MonuMo ga obpature naxtsy Ha To, 52 ce ek uyBa
HEMPUCTYNaYHO 3a BeLly.

doktora danigildiktan sonra izin verilmistir:

+ Kisith karaciger fonksiyonu,

+ Kalp atts bozukluklan {ornegin tuzli kalp atign),

« Kronik sofunum sikayetleri ve astim,

+ Mide gikisindaki daralma {Pilorus stenozu}.

Gebelikte ve emzirme déneminde nelere dikkat etmek

zorundasiniz?

flacin gebelik esnasinda ve emzirme doneminde kullanimina

iliskin olarak itfen Almanca metnin , Kontraendikasyonfar”

kisminda verilen bilgileri dikkate alintz. 1
|
!

Kullammda dikkat edilecek noktalar, sniemler ve
uyarilar

Uykulu olma, hafiza bozukluklan ve konsantrasyon
kabiliyetinin azalmas, otomobil siirmenizi veya makineler
ile calgirken faaliyetlerinizi olumsuz yonde etkileyebilir.
Bu durum ozellikie yetersiz sire uyudugunuzda, tedaviye
basladiginizda ve itag degistirdiginizde ve aynca alkol
kulfandigimzda daha etkifi olarak kendini gosterir.

Kullantm sekli, dozu ve kutlanym silresi

Eger doktor tarafindan baska sekilde ongoriilimediyse
bir kilogram viicut agirligr basina 5 miligram olan giinlitk
doz asilmamalidir. Bu, viicut agirh g 42 kilo aftinda olan
cocuklara genelde glinde 2 fitilden fazla verifmemesi
anlamina gelmektedir.

6-14 yas arasi cocuklara (25 kg'dan fazla) gerektiginde giinde i
2-3 kez fitil veritebilir,

70 mg forte cocuk fitilleri rektum igine yerlestirilecektir. !
Vomex A 70 mg forte cocuk fitilleri, doktor tarafindan
baska sekilde ongoriimediginde kisa stireli tedavi igin
odngoruimdistir.

Dozastnu ve diger kullanim hatalan

Vomex A 70 mg forte cocuk fitif ife ilgili olarak dozagimi
veya zehirlenme meydana geldiginde derhaf doktora |

MepIKr) HETAPPATT TWY CNUAVTIKIUV KAVOVIOUWY TOU
A & kaBop! U i €vou Twv

YEPH L

obnywav xpong.

Vomex A° unédera

r
avnhikwy 70 mg forte
Topic ypiiong
Mg Ty IPGANYN Kal QUTILETMON TS VauTiag kal Tou
Eperou Slapopwy artiwy, eidtka TG aobéverad taidiwv.

Ynodeifn:

H dipevudpivaTn gival akatahAnhn yia Ty anokAEIoTIKR
QUTIHETWIION TNE VAUTIAG Kal TOU ERETOU, OE GUVBUAOUO
€ TN QOPUAKEVTIKA QUTILETWTION TOU KapKivou
{kutrapooTatikr Separeia).

Avrevdeifeic

Aev emTpénetal va xopnyeite Vomex A umoBeta aviAikwy
70 mg forte oe:

umepevatodnoia oty duevubpiva n dhha
QUTITTARIVIKG 1] GAAO GUATATIKG TOU (PaPUAkOY
ofeia kpion doBparog

yhaUkwpa {yhaUkwpa kAEIoTAS ywviad),

OYKO ENvePPIBiLY (PaIOYPWHOK TwYA),

Slatapayn e mapaywyns XpwoTKAE AiMaToC
{mopepupia),

UTEPTPOQia MPOaTAToY (UnEPRAQcia POOTATOU) pE
KATAKPATRON UTTOROITTOL OUPWY,

Kpioe onacpwy (Emingia, exhappia).

i kATw Twv 6 £TV. ZYETIKG MPOc@EpOVTal NaLSIKG
umoBeta pe pikpdrepn doar.

To Vomex A emTpéneTal vol Xopnyeitat uovo katomy
GUVEVVOIOEWS L€ TOV YaTps OF:

TEPLOPIOLO TNE NRATIKAS AelToupyiag,

kapSiakég appuBlted (my. koAmikn Lappapuyr),
XOOVIES QvanVEUoTIKES SiaTapaxéq Kal aoBua
oTévwon e§o8ou aToudyou {0Tévwon muAwpoo).

Ti mpénet va POOEXETE KATG TV EYKULOTUVI] Katl TO
fndagud;

T XpAon KaTa TV EYKUKoauVR Kal 0 nAaopd
napakahole npoattarte Tic obnyieg Tou kepahaiou
«avTEBEISEIG» ATO YEPHAVIKG KEIPEVD,

|
M ETpWY g £iac kata 7 Yprjon Kai ‘
npoedomomukéc odnyiec |
Ynvnhia, Statapay!) pWAKNG Kal petwpévn avémra |
GUYKEVTPWONK, pMTopei va EMOPACOuY apvTikG 0Ty [
KavOTNTa 09AYNONG 1) TNV IKAVOTRTA XELPIoHOD
pnxavuaTwy. Auto loxOst £tk HETd ané avenapki
Siapketa mvou, pe Tv évapén g Bepaneiag, oty
akAayn NOPACKEVAoUATWY Kal G€ OUVSLAGNO HE AAKOON.

|

Obnyiec dogohoyiac, rpémoc kai Siapkeia yorionc
Av o yiatpd¢ Sev ouvEoTr|Oe SiagopeTiKd, Sev mpémEr ot
Nuepnates doceig va unepPaivouv Ta 5 YIMOoTOYpapLa
avd KIAS cwpatikoy Bapous. Apa ora madid pe
OWHATIKO BAPOC KATW TwV 42 KIAGV O MEERE yeVka va
YopnyoLvtal Gvi Twv 2 umdBeTwy Ty Nuépa.

Z1a naidia nhikiac 6-14 extv {[avw Twy 25 KIADV) umopet
va opnyeitat av XpEIaoTel 2-3 QopE¢ NuepNaiws éva |
undbeto.

Ta maidika uroBeta 70 mg forte va eisépyoviar fabia
otov anevBuopévo.

Ta Vomex A uncé8eta avnhikwy 70 mg forte mpoAénovral
Hovo yia BpaxumpoBeopn xerion, epdacy o ylatpog Sev
OUVEGTNOE BIaQOPETIKG.

YnepSocohoyia kai aAhec sgpalpévec XpNgEIC

e mepintwor) unepSooooyiag i) SnAntnpiaonc and Ta
Vomex A unoBeta avndikwy 70 mg forte, mpémet ndvia
va oupBouAElEaTE MapauTa éva yiatpod (. To Kévipo
AnAnmpiaoewv,)

Napevépyeiec

g ebapnan pe Ty atopikr evaloBnoia kal Ty
XOPNyoUpevn $601, TpokUITouY gV ~€18IKG 0TV
£vaptn the avtiueT@mong- o1 e§¢ Mapevépyelec: unvihia,
anoyadvwor], ikyyog kat puiki) abuvapia. AUTEG ol
Tnapevépyeleg umopei va mpokaiéoouy mpoAiuata kat

bagvuruimalidir {aci zehirlenme vakass).

Yan etkileri

Kisisel hassasiyete ve uygulanan doza bagh olarak tedavi
baslangicinda sik olarak su yan etkiler meydana gelir: Uykulu
olma, uyusukluk, bunalma, bas dnme hissi ve kas zayifig.
Bu yan etkiler bir sonraki giinde de meydana gelebilir. Bazen
,antikolinerj” etkilerin uzantisi olarak agiz kurumasi, g6z i
basincinin yikselmesi ve idrar yapma bozuklukian meydana
gelebilir. Aynica mide ve barsak sikayetleri (Grnegin bulanma,
mide bélgesindeki agriar, kusma, kabiz veya ishal) haleti
ruhiye diizensizlikler: de gézlemlenmistir. Aynca 6zellikle
ocuklarda, huzursuziuk, heyecan, uykusuziuk, korku
durumlan ve titreme gibi “paradoks reaksiyonlar” olusmasi
miimkiindiir. Aynca alerjik cilt reaksiyonlan ve cildin

1519a karst hassashii (direkt giines isinlarindan kaginin!)

ve karaciger fonksiyon bozukluklari (kolestatik ikterus)
gBriimiistir.

Istisnai durumlarda kan hiicrelerinin zarar gormesi
mimkiindir.

Uzun siirelf glintk kutlanimiardan sonra tedavinin birden
kesilmesi durumunda gegici ofarak uyku diizensizliklert
meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda, alinan dozlar yavas
yavas azaltilarak tedaviye son verilmelidir.

Vilcudunuzda, bu prospektiis icinde agiklanmayan yan
etkiler tespit ettiginizde bu etkileri doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

llacin saklanmastife lgili bitgiler

ltacin son kullanma tarihi ifag kutusu ve fitil kabr Gzerine
bastimistir. Belirtilmig olan bu tarihten sonra ilac)
kullanmayin!

llact 25°C iistiinde bir sicakhikta depolamayin.

ilacin gocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklanmasina
litfen dikkat ediniz.

v endpevn LEpa. EuKaiplakd pmopet va eppavioTolv 1a
Aeyopeva «avTiXCAVEPYIKG» TapAnTAEUPd GUUTTWHATA
EnpooTopia, avénan g evbopBarpiag niean kat
EVOYANoEIG KaTa T oupnon. Eniong naparnprinkay
YaOTPOEVTEQIKEG EVOXAROEIC (.Y, vauTia, Tovol aTnv
TIEPIOXH) TOU GTOWAYOV, £HETOC, HuaKOIMOTNTA /)
Siappoia) kar yetantwoel; §1aBeonc. NaptMnha, Sev
anokAEeTal eidikd o1a maidid, n eupavion Twv Aeyoueviuy
«napadofwy avubpagewv» dmwe avnauyia, epeBiopdc,
abmvig, ayxoc i TpdpoG. EkTé auTay, avagépovTal
alepyikéc avaguhaties kat pwroeuaioBnaia Tou

8¢ puatog (anopuyn apeong éxBeang oty nhiaxn
akTivoBohial) kat Nriatikég duahemoupyies (xoAooTatikGg
fktepog).

e eLQUPETIKEC NEPINTWOEN UMOPE! v TTIAPOUTIQOTE Katt
[5ABn ota aipatokdTrapa.

Ze amdopn Stakoni Tne Bepaneiag, petd and
HakpompoBeapn kabnuepvi xpan, Lopei va
napousIaoToly napodikéC SiatapayEg umvou. Suvenu,
Ba npénel 0 AUTEC TIC NEPITTCEIS Va TEPLATIOTEL N
Bepansia, ue otadlakn peiwan e Soong.

Edv naparnpioeTe aTopIka napevépyele mou Sev
avaypapovta: 0TI o8nyie¢ xpnong, mapakuhole va T
QVaQEPETE OTO YTPO 1 TOV Papuaxonoid oag.

0bnyiec Siavipnone pappixou

H nuepopnvia MiEne Tou pappdkou ekTum@dnke

070 KouTi Kai 0T MepifAnpa Twv unddetwv. Mn
XPNOWOTIOIEITE TO (PAPKAKO UETG TV nuepounvia AnEnc
Awathpnon éwg 25°C.

NapaxaroUpie MPOGEXETE TO PAPHAKO Va PUAGOTETAY
Hakpid and ta nadid.
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