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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

E m e S a n® K Kinderzapfchen

Zur Anwendung bei Kleinkindern ab 8 kg Kérpergewicht und Kindern

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 20 mg

—

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spadter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

aAandhWNR

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Emesan® K Kinderzédpfchen
und wofiir werden diese angewendet?

Emesan® K Kinderzépfchen ist ein Mittel gegen
Ubelkeit und Erbrechen aus der Gruppe der H,-An-
tihistaminika.

Emesan® K Kinderzdapfchen werden angewendet
zurVorbeugung und symptomatischen Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlicher Ursa-
che, insbesondere bei Reisekrankheit.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiih-
len, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Emesan® K Kinderzépfchen beachten?

Emesan® K Kinderzépfchen diirfen nicht angewen-

det werden

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydraminhydro-
chlorid, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

- bei akutem Asthma,

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

- bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennieren-
marks (Phdochromocytom),

- bei Vergroferung der Vorsteherdriise mit Rest-
harnbildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes
QT-Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen
Herzschdden, insbesondere Durchblutungssto-
rungen der Herzkranzgefafe, Erregungsleitungs-
stérungen, Arrhythmien),

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG
verldngern oder zu einer Hypokalidmie fiihren
(siehe “Anwendung von Emesan® K Kinderzapf-
chen zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder so-
genannten “MAO-Hemmern” (Mittel zur Behand-
lung von Depressionen) sowie

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Kleinkinder mit einem Korpergewicht unter 8 kg sol-
len nicht mit Emesan® K Kinderzapfchen behandelt
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Emesan® K Kinderzapfchen anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Eme-

san® K Kinderzapfchen ist erforderlich, wenn Sie

unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion

- eingeschrankter Nierenfunktion

- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma

- bestimmten Magenfunktionsstdrungen
(Pylorusstenose oder Achalasie der Kardia)

Vor Beginn einer Behandlung mit Diphenhydramin-
hydrochlorid sollten gegebenenfalls spezifisch zu
behandelnde Ursachen der vorliegenden Krankheit
abgeklart werden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Emesan® K Kin-
derzapfchen tber einen langeren Zeitraum kann es
zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.
Abhadngigkeit

Die Anwendung des Wirkstoffes Diphenhydramin-
hydrochlorid (enthalten in Emesan® K Kinderzapf-
chen) kann zur Entwicklung von koérperlicher und
seelischer Abhdngigkeit fiihren. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer
der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhéangigkeit in der Vor-
geschichte ist dieses Risiko erhoht.

Kinder

Insbesondere bei Kleinkindern kénnen bei der Be-
handlung mit Diphenhydramin auch sogenannte
»paradoxe Reaktionen“ (Unruhe, Erregung, Angst-
zustande) auftreten. Deshalb ist bei dieser Alters-
gruppe besondere Vorsicht erforderlich und zur{ick-
haltend zu dosieren. Auch geschwéachte Kinder und
Kinder mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion sollten reduzierte Dosen erhalten.

. Was sind Emesan® K Kinderzdpfchen und wofiir werden diese angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Emesan® K Kinderzipfchen beachten?
. Wie sind Emesan® K Kinderzdpfchen anzuwenden?

. Wie sind Emesan® K Kinderzdpfchen aufzubewahren?

Anwendung von Emesan® K Kinderzapfchen zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen
mit sogenannten ,MAO-Hemmern“ (bestimmte
Mittel zur Behandlung von Depressionen) gegeben
werden.

Die gleichzeitige Gabe von Emesan® K Kinderzapf-
chen mit anderen Medikamenten, die ebenfalls
Diphenhydramin enthalten, einschlielich von
solchen, die duBerlich angewendet werden, ist zu
vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral
diampfenden Arzneimitteln wie Schlaf-, Beruhi-
gungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln, angstlo-
senden Mitteln (Anxiolytika), Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen oder Mitteln zur Be-
handlung von Anfallsleiden (Antiepileptika) kann
zu einer gegenseitigen Verstdrkung fiihren.

Die sogenannte ,anticholinerge* Wirkung von Di-
phenhydramin kann durch Arzneistoffe mit dhnli-
cher Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizyklischen
Antidepressiva (bestimmte Mittel gegen Depressi-
onen) oder Monoaminoxidase-Hemmern verstarkt
werden. Es kdnnen eine Erhéhung des Augenin-
nendruckes, Harnverhalt oder eine u.U. lebensbe-
drohliche Darmlahmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen
mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu
verstdrkter Mudigkeit fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG ver-
langern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder IIl), bestimmte An-
tibiotika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mit-
tel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmge-
schwiire (Antihistaminika), Mittel zur Behandlung
spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuro-
leptika), oder zu einem Kaliummangel fiihren kon-
nen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel), ist zu
vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests mogli-
cherweise die Testergebnisse verfdlschen und soll-
te deshalb mindestens 3 Tage vorher nicht mehr
angewendet werden.

Anwendung von Emesan® K Kinderzdpfchen zu-
sammen mit Alkohol

Wadhrend der Behandlung mit Emesan® K Kinder-
zapfchen darf kein Alkohol verabreicht werden, da
hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht
vorhersehbarer Weise verdandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (ent-
halten in Emesan® K Kinderzépfchen) darf wahrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Der Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid (ent-
halten in Emesan® K Kinderzapfchen) kann auch
bei bestimmungsgeméafiem Gebrauch das Reakti-
onsvermogen soweit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Es
diirfen daher keine Fahrzeuge gefiihrt oder gefdhr-
liche Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag
kdonnen sich Restmiidigkeit und beeintrdchtigtes
Reaktionsvermdgen bzw. verminderte Konzentra-
tionsfahigkeit noch nachteilig auf die Fahrtiichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken, vor allem nach unzureichender Schlaf-
dauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.
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Emesan® K Kinderzdpfchen enthalten Sojadl und
Macrogolglycerolricinoleat

Das Arzneimittel enthélt u. a. Soja6l. Wenden Sie
dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem Kind an, wenn
es allergisch auf Erdniisse oder Soja reagiert.

Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.) kann Schleim-
hautreizungen hervorrufen.

3. Wie sind Emesan® K Kinderzapfchen
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-

theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betradgt:

Korper- Einzeldosis | Maximale Tages-
gewicht in Anzahl der gesamtdosis
Rektalkapseln in Anzahl der
Rektalkapseln
Kleinkinder | 1 Rektalkapsel | 1 Rektalkapseln
mit (entsprechend (entsprechend
8 bis 10 kg 20 mg 20 mg
Diphenhydramin- | Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)
Kleinkinder | 1 Rektalkapsel | 2 Rektalkapseln
mit (entsprechend (entsprechend
10 bis 20 20 mg 40 mg
kg Diphenhydramin- | Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)
Kinder mit | 1 Rektalkapsel | 3 Rektalkapseln
20 bis 39 (entsprechend (entsprechend
kg 20 mg 60 mg
Diphenhydramin- | Diphenhydramin-
hydrochlorid) hydrochlorid)

Besondere Patientengruppen

Geschwdchte Kinder und Kinder mit eingeschréank-
ter Leber- oder Nierenfunktion sollten niedrigere
Dosen, als oben angegeben, erhalten (siehe ,Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Emesan®
K Kinderzapfchen ist erforderlich®)

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen sollte
zundchst eine Rektalkapsel pro Tag angewendet wer-
den. Beim Auftreten akuter Symptome kann die Do-
sis auf maximal 2 Rektalkapseln pro Tag (Kinder bis
5 Jahre) bzw. bis maximal 3 Rektalkapseln pro Tag
(Kinder ab 6 Jahre) erhoht werden, wobei ein Zeitab-
stand von mindestens 4 — 6 Stunden zwischen den
einzelnen Dosen eingehalten werden sollte.

Art der Anwendung

Die Rektalkapseln miissen mit dem dicken Ende
voraus in den Enddarm eingefiihrt werden (evtl.
nach leichtem Anfeuchten mit etwas Wasser). Da-
durch gleiten die Rektalkapseln leichter in den
Darm und ein unerwiinschtes Herausgleiten kann
so verhindert werden.

Zwischen der Gabe von zwei Rektalkapseln sollte
mindestens ein Zeitabstand von 4 - 6 Stunden liegen.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit sollte die An-
wendung mindestens 30 Minuten vor Reiseantritt
erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung mit Emesan® K Kinder-
zapfchen sollte so kurz wie méglich sein. Bei Fort-
bestehen der Beschwerden suchen Sie bitte unver-
zliglich einen Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Emesan® K Kinderzdpfchen zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Emesan® K Kin-
derzdpfchen angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen ge-
fahrlich sein - insbesondere fiir Kinder und Klein-
kinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer
Uberdosierung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu
informieren (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin duRern sich
in erster Linie abhdngig von der aufgenommenen
Menge — durch Stérungen des Zentralnervensys-
tems (Verwirrung, Erregungszustdnde bis hin zu
Krampfanfdllen, Bewusstseinseintriibung bis hin
zum Koma, Atemstorungen bis Atemstillstand) und
des Herz-Kreislauf-Systems bis hin zum Herzstill-
stand. Insbesondere bei Kindern kénnen die erre-
genden ZNS-Effekte im Vordergrund stehen.

AuBBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fie-
ber, trockene Schleimhdute, Sehstérungen, Ver-
stopfung und Stérungen der Harnausscheidung
auftreten. Auch Rhabdomyolysen (schwere Mus-
kelschadigungen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  bei mehrals 1 von 10

Behandelten
Haufig: bis zu 1 von 10 Behandelten
Gelegentlich:  bis zu 1 von 100 Behandelten

GIl094000-05/0513

Code 489

Selten: bis zu 1 von 1.000 Behandelten

Sehrselten: | bis zu 1 von 10.000 Behandelten

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der ver-

bekannt: figbaren Daten nicht abschatzbar
Maogliche Nebenwirkungen

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu
Beginn der Behandlung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen
sind Schlafrigkeit, Benommenheit und Konzent-
rationsstorungen wahrend des Folgetages, insbe-
sondere nach unzureichender Schlafdauer, sowie
Schwindel und Muskelschwéche.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind
Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall und sogenann-
te ,anticholinerge Effekte wie Mundtrockenheit,
Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérungen oder Be-
schwerden beim Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Emesan® K Kinder-
zapfchen kdnnen bestimmte Herzrhythmusstorun-
gen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

AuBerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut, Ande-
rungen des Blutbildes, Erhéhung des Augeninnen-
druckes, Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) und
sogenannte ,paradoxe Reaktionen“ wie Ruhelosig-
keit, Nervositat, Erregung, Angstzustande, Zittern
oder Schlafstorungen berichtet worden.

Bei der nicht bestimmungsgemaBen, langerfristi-
gen Gabe des Wirkstoffes Diphenhydraminhydro-
chlorid (enthalten in Emesan® K Kinderzapfchen)
ist die Entwicklung einer Medikamentenabhangig-
keit nicht auszuschlieffen. Spdtestens nach zwei-
wochiger Anwendung sollte aus diesem Grunde
die Notwendigkeit einer Weiterbehandlung kritisch
tiberpriift werden.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das
aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdonnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie sind Emesan® K Kinderzépfchen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
gdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und auf dem Blister nach ,Verwend-
bar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Emesan® K Kinderzdpfchen enthalten:
Der Wirkstoff ist: Diphenhydraminhydrochlorid

1 Rektalkapsel enthdlt 20 mg Diphenhydraminhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

raffiniertes Rapsol, Gelatine, partiell hydriertes So-
jadl, Glycerol 85 %, hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), gel-
bes Wachs, Sojalecithin 54-63 % Sojaphosphatide
enthaltend, Macrogolglycerolricinoleat (Ph. Eur.),
Macrogol 20000, Glycerolmonooleate, Macrogol
1500, Talkum, Poly(vinylacetat), Farbstoffe Titandi-
oxid (E 171), Eisen (lll) hydroxid-oxid H,0 (E 172).

Wie Emesan® K Kinderzédpfchen aussehen und In-
halt der Packung:

Emesan® K Kinderzédpfchen sind gelblich.
Emesan® K Kinderzapfchen sind in Originalpackun-
gen zu 5 Rektalkapseln und 10 Rektalkapseln er-
haltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraRe 8-10
13435 Berlin

Tel.:+49 30 71094-4200

Fax:+ 49 30 71094-4250

ARISTO

Pharma GmbH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2013.
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