Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

SUPERPEP

Reise Kaugummi-Dragées 20 mg

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung |Ihres Arztes oder
Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e Wenn Sie sich durch die Therapie nicht
besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg und woflir werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20mg
beachten?

. Wie sind SUPERPEP Reise Kaugummi-Dra-
gées 20mg anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind SUPERPEP Reise Kaugummi-Dra-
gées 20mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen
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1. Was sind SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg und wofiir werden sie ange-
wendet?

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
sind ein Arzneimittel gegen Ubelkeit und Er-
brechen aus der Gruppe der H1-Antihistami-
nika.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20mg
werden angewendet zur Vorbeugung und
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bei
leichteren Fallen der Reisekrankheit.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20mg
beachten?

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg

diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat,
andere Antihistaminika, Levomenthol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie einen akuten Asthma-Anfall haben,

- wenn Sie an griinem Star (Engwinkelglau-
kom) leiden,

- wenn Sie einen Nebennierentumor (Pha-
ochromozytom) haben,

- wenn Sie an einer Storung der Produktion
des Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden,

- wenn Sie an einer VergréBerung der Vor-
steherdrise (Prostatahyperplasie) mit Rest-
harnbildung leiden,

- wenn Sie an Krampfanféallen (Epilepsie,
Eklampsie) leiden,

- wenn Sie unter Bronchialasthma oder ande-
ren Atemwegserkrankungen leiden, die mit
einer ausgepragten Uberempfindlichkeit
der Atemwege einhergehen,

- bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jah-
ren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker bevor Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg anwenden,

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist,

- wenn Sie Herzrhythmusstorungen (z.B.
Herzjagen) haben,

- wenn Sie an Kalium- oder Magnesiumman-
gel leiden,

- wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) haben,

- wenn Sie an bestimmten Herzerkrankungen
(angeborenes QT-Syndrom oder anderen
klinisch bedeutsamen Herzschaden, insbe-
sondere Durchblutungsstorungen der Herz-
kranzgefalle, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien) leiden,

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwen-
den, die ebenfalls das sogenannte QT-In-
tervall im EKG verlangern oder zu einer
Hypokaliamie flihren (siehe unter ,Bei
Anwendung von SUPERPEP Reise Kau-
gummi-Dragées 20 mg mit anderen Arznei-
mitteln”),

- wenn Sie chronische Atembeschwerden
und Asthma haben,

- wenn Sie an einer Verengung am Ausgang
des Magens (Pylorusstenose) leiden.

Kinder

Bei Kindern setzt die Anwendung von SUPER-
PEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg deren
sicheren Umgang mit Kaugummis voraus.

Altere Menschen

Bei Zahnprothesentragern ist ein mogliches
Anhaften der Kaumasse der SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20mg an der Prothese
zu berucksichtigen.

HERMES

Anwendung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20mg mit ande-
ren, zentral dampfenden Arzneimitteln (Arz-
neimittel, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-,
Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel)
kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung
der Wirkungen kommen.

Die ,anticholinerge” Wirkung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg (siehe unter
.Welche Nebenwirkungen sind moglich?”)
kann durch die gleichzeitige Gabe von ande-
ren Stoffen mit anticholinergen Wirkungen
(z.B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mit-
tel gegen Depressionen [trizyklische Anti-
depressiva]) in nicht vorhersehbarer Weise
verstarkt werden.

Aufgrund bestehender Wechselwirkungen
dirfen SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20 mg nicht gleichzeitig mit sogenannten Mo-
noaminooxidase-Hemmern (Arzneimittel, die
ebenfalls zur Behandlung von Depressionen
eingesetzt werden) angewendet werden.

Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung
mit Arzneimitteln, die ebenfalls das so ge-
nannte QT-Intervall im EKG verlangern, z.B.
Mittel gegen Herzrhythmusstorungen (Anti-
arrhythmika, Klasse IA oder lll), bestimmte
Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, Ma-
laria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwiire (Antihistaminika),
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-see-
lischer Erkrankungen (Neuroleptika) sowie
Mittel, die zu einem Kaliummangel flihren
kénnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel).

Die Anwendung von SUPERPEP Reise Kau-
gummi-Dragées 20mg zusammen mit Arz-
neimitteln gegen erhohten Blutdruck kann zu
verstarkter Midigkeit fihren.

Informieren Sie lhren Arzt vor der Durchfiih-
rung von Allergie-Tests lGiber die Anwendung
von SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20mg, da falsch-negative Testergebnisse
maoglich sind.

Beachten Sie, dass durch SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg die wahrend einer
Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(Aminoglykosiden) eventuell auftretende Ge-
horschadigung u.U. verdeckt werden kann.

Anwendung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg sollten Sie
keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol die
Wirkung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt werden kann. Auch
die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20mg, kann zur
Ausldsung vorzeitiger Wehen fiihren. Die
Sicherheit einer Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20mg in der
Schwangerschaft ist nicht belegt. Ein Risiko
ist fir Dimenhydrinat aufgrund klinischer Da-
ten nicht auszuschlieRen. Sie diirfen SUPER-
PEP Reise Kaugummi-Dragées 20mg nur
nach Rucksprache mit Ihrem behandelnden
Arzt einnehmen und nur wenn dieser eine
Einnahme fiur unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen.
Dimenhydrinat, der Wirkstoff von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg geht in die
Muttermilch Gber. Die Sicherheit einer An-
wendung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg in der Stillzeit ist nicht belegt.
Da unerwiinschte Wirkungen, wie erhdhte
Unruhe, auf das gestillte Kind nicht auszu-
schlieBen sind, sollen Sie SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20mg entweder in der
Stillzeit nicht einnehmen oder in der Zeit der
Einnahme von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und ver-
minderte Konzentrationsfahigkeit konnen
sich nachteilig auf die Fahrtlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem Mal3e
nach unzureichender Schlafdauer, bei Be-
handlungsbeginn und Praparatewechsel so-
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wie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe
auch ,Bei Anwendung von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20mg zusammen mit
Alkohol”).

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20mg
enthalten Aspartam, Sorbitol, Saccharose
und Glucose

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
enthalten Aspartam als Quelle fir Phenyl-
alanin und kénnen schadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie haben.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
enthalten Sorbitol, Saccharose und Glucose.
Bitte wenden Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre:

3mal je 1 SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragée
20mg im Abstand von jeweils "2 Stunde. Bei
Bedarf kénnen weitere Kaugummi-Dragées
gekaut werden, jedoch nicht mehr als 7 am
Tag.

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

2mal je 1 SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragée
20mg im Abstand von jeweils "2 Stunde. Bei
Bedarf kénnen weitere Kaugummi-Dragées
gekaut werden, jedoch nicht mehr als 4 am
Tag.

Art der Anwendung

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
werden wie ein normaler Kaugummi gekaut.
Man beginnt ca. 1 Stunde vor Reisebeginn
mit dem 1. Kaugummi-Dragée; die weiteren
folgen im Abstand von jeweils 2 Stunde.

Die Kaugummi-Dragées sind jeweils 30
Minuten lang kraftig und griindlich zu kauen;
danach kann die Kaumasse aus dem Mund
entfernt werden. Versehentliches Verschlu-
cken ist unbedenklich.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20 mg nur kurzzeitig an, au3er |hr Arzt
hat es lhnen anders verordnet. Suchen Sie
bitte einen Arzt auf, wenn Ubelkeit und Er-
brechen trotz Anwendung von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20 mg fortbestehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von SUPERPEP
Reise Kaugummi-Dragées 20mg angewen-
det haben, als Sie sollten

Aufgrund der besonderen Darreichungsform
ist eine Uberdosierung von SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20mg relativ unwahr-
scheinlich.

Fragen Sie im Falle einer Uberdosierung oder
Vergiftung mit SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg in jedem Fall unverziglich
einen Arzt um Rat.

Eine Uberdosierung mit SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20mg ist in erster Linie
durch eine Bewusstseinstribung gekenn-
zeichnet, die von starker Schlafrigkeit bis zu
Bewusstlosigkeit reichen kann. Daneben wer-
den folgende Zeichen beobachtet: Pupillen-
erweiterung, Sehstorungen, beschleunigte
Herztatigkeit, Fieber, heille, gerotete Haut
und trockene Schleimhaute, Verstopfung,
Erregungszustande, gesteigerte Reflexe und
Wahnvorstellungen. Dariiber hinaus sind
Krampfe und Atemstérungen moglich, die
nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand flihren kdnnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Wahrend des Kauens der SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg kann es zu voru-
bergehendem Taubheitsgefiihl im Mundbe-
reich kommen.

In Abhangigkeit von der individuellen Emp-
findlichkeit und der eingenommenen Dosis
kann es, insbesondere zu Beginn der Behand-
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lung, zu Schlafrigkeit und Benommenheit
kommen. Sehr haufig kommt es zu Schwin-
delgefiihl und Muskelschwache. Diese Ne-
benwirkungen kénnen auch noch am folgen-
den Tage zu Beeintrachtigungen flihren.

Haufig konnen als sogenannte ,anticho-
linerge” Begleiterscheinungen Mundtro-
ckenheit, Erhéhung der Herzschlagfolge (Ta-
chykardie), Geflihl einer verstopften Nase,
Sehstorungen, Erhéhung des Augeninnen-
druckes und Storungen beim Wasserlassen
auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden
und Stimmungsschwankungen wurden be-
obachtet. Ferner besteht, insbesondere bei
Kindern, die Moglichkeit des Auftretens so
genannter ,paradoxer Reaktionen” wie Un-
ruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Angstzu-
standen oder Zittern.

AuRerdem ist Uiber allergische Hautreaktionen
und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) und Leber-
funktionsstorungen (cholestatischer lkterus)
berichtet worden.

Blutzellschaden kdénnen in Ausnahmefallen
vorkommen.

Bei einer langeren Behandlung mit Dimen-
hydrinat ist die Entwicklung einer Medika-
mentenabhangigkeit nicht auszuschliel3en.
Aus diesem Grunde sollten SUPERPEP Reise
Kaugummi-Dragées 20 mg nach Moglichkeit
nur kurz angewendet werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
konnen durch Levomenthol Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgelOst werden.

Levomenthol kann bei Sauglingen und Kin-
dern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf
hervorrufen mit der Folge schwerer Atem-
storungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an |Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen liber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind SUPERPEP Reise Kaugummi-
Dragées 20mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blister nach < Ver-
wendbar bis: > angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Trocken und nicht tGber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20mg enthalten

Der Wirkstoff ist: Dimenhydrinat.

1 Kaugummi-Dragée enthalt 20mg Dimen-
hydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gummibase, Sorbitol (Ph. Eur.), Saccharose,
Talkum, Hartfett, Dextrin, Pfefferminzaroma,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), gebleichtes
Wachs, hochdisperses Siliciumdioxid, Levo-
menthol, leichtes Magnesiumoxid, Aspartam,
Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copo-
lymer (1:2) (Ph. Eur.) (MW: ca. 135000),
Saccharin-Natrium, Calciumcarbonat, Farb-
stoff E 171, Macrogol 35 000, Glucose-Sirup,
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.
Eur.) (MW: ca. 150000), Povidon K 25, Mon-
tanglycolwachs, Kaliumdihydrogenphosphat.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
sind glutenfrei.

Wie SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20mg aussehen und Inhalt der Packung

Weil3e, runde, bikonvexe Kaugummi-Dragées.

SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées 20 mg
sind in Packungen mit 10 und 20 Kaugummi-
Dragées erhaltlich.

Neben SUPERPEP Reise Kaugummi-Dragées
20mg sind auch SUPERPEP Tabletten 50 mg
im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg-Kalb-Stral3e 5-8

82049 GrolRhesselohe/Miinchen
Tel.: 089 79102-0

Fax.: 089 79102-280

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberar-
beitet im Juli 2014.
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