Gebrauchsinformation

Arlevert®

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels begin-
nen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persén-
lich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn die-
se dasselbe Krankheitsbild haben wie
Sie.

1. Was ist Arlevert® und wofir wird es ange-
wendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von
Arlevert® beachten?

. Wie ist Arlevert® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Arlevert® aufzubewahren?

. Weitere Angaben
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Arlevert®

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind
Cinnarizin und Dimenhydrinat.

1 Tablette enthalt 20 mg Cinnarizin und 40 mg
Dimenhydrinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, mikrokristalline Cellulose, Croscar-
mellose-Natrium, Hypromellose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Arlevert® ist in Packungen mit 20 (N1), 50
(N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

1. Was ist Arlevert® und wofiir wird es
angewendet?

1.1 Arlevert® ist ein Mittel gegen Schwindel-
zustande.

1.2 Von:
HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
$ LiebigstraBe 1-2
s 65439 Florsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de

1.3 Arlevert® wird angewendet bei Schwindel
unterschiedlicher Ursachen.

2. Was miussen Sie vor der Anwendung

von Arlevert® beachten?

2.1 Arlevert® darf nicht angewendet werden

bei

- Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber
Dimenhydrinat, Cinnarizin oder einem der
sonstigen Bestandteile von Arlevert®,

- akuten Vergiftungen,

- Krampfanfallen,

- Verdacht auf raumbeengende Prozesse im
Gehirn (Erschwerung der Diagnose),

- erhéhtem Augeninnendruck (Glaukom) mit
engem Kammerwinkel,

- VergréBerung der Vorsteherdrise
(Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,

- Alkoholmissbrauch,

- Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(Aminoglykosiden) (siehe auch 2.3),

- Kalium- oder Magnesiummangel,

- verlangsamten Herzschlag (Bradykardie),

- bestimmten Herzerkrankungen
(angeborenes QT-Syndrom oder anderen
klinisch bedeutsamen Herzschaden, insbe-
sondere Durchblutungsstérungen der Herz-
kranzgefaBe, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien),

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verlangern oder zu einer
Hypokaliamie fihren kénnen (siehe unter
»Wechselwirkungen mitanderen Arzneimit-
teln®),

- akutem Asthma,

- Epilepsie,

- Frah- und Neugeborenen,

- Schwangerschatt,

- Stillzeit.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Arlevert® ist erforderlich,

wenn Sie an der Parkinson’schen Erkran-
kung leiden.

a) Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von
Arlevert® bei Kindern und Jugendlichen lie-
gen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Deshalb soll Arlevert® bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nur unter beson-
derer Berlcksichtigung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses verordnet werden.

b) Schwangerschaft

Uber die Sicherheit einer Anwendung von
Arlevert® in der Schwangerschaft liegen kei-
ne ausreichenden Erfahrungen vor. Der Wirk-
stoff Dimenhydrinat kann schéadliche Wirkun-
gen auf den Schwangerschaftsverlauf und
die Entwicklung des Kindes haben. Sie durfen
Arlevert® daher in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

c) Stillzeit

Der Wirkstoff Dimenhydrinat geht in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Da die Si-
cherheit einer Anwendung von Arlevert® in
der Stillzeit nicht belegt ist und schéadliche
Wirkungen auf das gestillte Kind nicht auszu-
schlieBen sind, durfen Sie Arlevert® in der
Stillzeit nicht einnehmen.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Schléafrigkeit, Gedachtnisstérungen und ver-
minderte Konzentrationsfahigkeitkbnnen sich
nachteilig auf die Fahrtlchtigkeit oder die
Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen aus-
wirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach
unzureichender Schlafdauer, bei Behand-
lungsbeginn und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol und zentral-
dampfenden Pharmaka (siehe auch 2.3).

e) Wichtige Warnhinweise tiber bestimm-
te Bestandteile von Arlevert®

Arlevert® enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h.
nahezu ,Natriumfrei“.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Arlevert® sollte nicht gleichzeitig mit Mono-
aminooxidase-Hemmern (Arzneimittel, die zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden) angewendet werden. Durch gleich-
zeitige Gabe von trizyklischen Antidepressi-
va (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen) und Parasympatholytika (Stoffe mit
sogenannten ,anticholinergen® Wirkungen, z.
B. Mundtrockenheit, Erhéhung der Herz-
schlagfolge, Gefluhl einer verstopften Nase,
Erhéhung des Augeninnendruckes, Stérun-
gen beim Wasserlassen) kénnen die anticho-
linergen Nebenwirkungen von Arlevert® ver-
starkt werden.

Zentralddmpfende Arzneimittel und Alkohol
kénnen die zentralddmpfende Wirkung von
Arlevert® verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von blutdruck-
steigernden sowie blutdrucksenkenden Mit-
teln ist Vorsicht geboten und eine Blutdruck-
kontrolle sowie eine Dosisanpassung nétig.

Die Wirkung von Procarbazin (Arzneimittel
zur Chemotherapie) wird verstarkt.

Die Wirkung von Glucocorticoiden (Arznei-
mittel zur Behandlung entztindlich-allergischer
und spezifischer Hormonmangelzustande)
und Heparin (blutgerinnungshemmendes Arz-
neimittel) kann herabgesetzt sein.

Die durch Phenothiazine (Arzneimittel, die
zur Behandlung allergischer Erkrankungen
sowie von Unruhe- und Erregungszustédnden
eingesetzt werden) hervorgerufene Stérung
des Bewegungsablaufs (EPM-Syndrom) wird
abgeschwacht.



Der Arzt sollte vor der Durchfihrung von
Allergie-Tests uUber die Anwendung von
Arlevert® informiert werden, da falsch-negati-
ve Testergebnisse mdglich sind.

Die gleichzeitige Anwendung von Arlevert®
mit bestimmten Antibiotika (Aminoglykosiden)
kann die eventuell durch die Aminoglykosid-
Antibiotika verursachte Schadigung des Hor-
und Gleichgewichtsorgans maskieren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimit-
teln, die ebenfalls das sogenannte QT-Inter-
vall im EKG verlangern, z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
Klasse IA oder lll), bestimmte Antibiotika (z.
B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmge-
schwire (Antihistaminika) oder Mittel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer Er-
krankungen (Neuroleptika), oder zu einem
Kaliummangel fuhren kénnen (z. B. bestimm-
te harntreibende Mittel) ist zu vermeiden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kénnen.

2.4 Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Waéhrend der Anwendung von Arlevert® soll-
ten Sie méglichst keinen Alkohol trinken, da
die zentralddmpfende Wirkung von Arlevert®
verstarkt werden kann.

3. Wie ist Arlevert® anzuwenden?
Wenden Sie Arlevert® immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit ein (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser).

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:
3-maltaglich 1 Tablette nach den Mahlzeiten.

Zu Beginn der Behandlung und in schweren
Féllen kann die Dosis auf bis zu 5 Tabletten
taglich erhéht werden.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der Arzt.
Sie sollte sich im Allgemeinen auf eine Kurz-
zeitbehandlung beschrédnken und 4 Wochen
nicht Uberschreiten. Eine Behandlung tber
diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne eine
erneute Beurteilung lhres Zustandsbildes
durch den Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Arlevert® zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von
Arlevert® eingenommen haben, als Sie soll-
ten:

Uberdosierungen mit Arlevert® kénnen ge-
fahrlich sein — insbesondere fur Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Ver-
dacht einer Uberdosierung oder Vergiftung
sofortein Arzt zu informieren (z. B. Vergiftungs-
notruf)!

Leichte Uberdosierungen &uBern sich in er-
ster Linie durch Mudigkeit. Dartber hinaus
kénnen —abhéngig von der aufgenommenen
Menge - Stérungen des Zentralnervensy-
stems (Verwirrung, Erregungszustande bis
hin zu Krampfen, Bewusstseinseintribung
bis hin zum Koma, Atemstérungen bis Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems
(Blutdruckanstieg, beschleunigter Herzschlag,
Herzrhythmusstérungen) auftreten. AuBer-
dem kénnen gesteigerte Muskelreflexe, Fie-
ber, trockene Schleimhaute, Sehstérungen,
Verstopfung und Stérungen der Harnaus-
scheidung vorkommen. Auch Rhabdomyoly-
sen (schwere Muskelschadigungen) sind
beobachtet worden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Arlevert®
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen ha-
ben.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Arlevert® abgebrochen wird:

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen
wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ilhrem
Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne
arztliche Beratung die medikamentése Be-
handlung. Sie kénnen damit den Therapieer-
folg gefahrden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Arlevert® Neben-
wirkungen haben.

4.1 Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der persdnlichen Emp-
findlichkeit und der eingenommenen Dosis
kann es — insbesondere zu Beginn der Be-
handlung —zu Mudigkeitserscheinungen (Se-
dierung) und Magen-Darm-Unvertraglichkei-
ten kommen. Diese Symptome haben in der
Regel eine milde Auspragung und verringern
sich im Verlauf der Behandlung.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen sind zen-
tralnervése Stérungen (z. B. Erregung, Unru-
he, Konzentrationsstérungen), Mundtrocken-
heit, Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Hautreaktionen), Kopfschmerzen und Schwit-
zen. Auch kann es zu Beschwerden beim
Wasserlassen, Sehstérungen und zur Auslé-
sung eines Engwinkelglaukoms (Erhéhung
des Augeninnendrucks) kommen.

Insbesondere bei Einnahme von héheren
Dosen, d. h. Uber 150 mg Cinnarizin pro Tag
(die Hochstdosis von 5 Tabl. Arlevert® enthalt
100 mg Cinnarizin), kénnen — besonders
bei alteren Patienten — Stérungen im Bereich
der unwillkirrlichen Bewegungsablaufe auf-
treten (Zittern, Erhdhung des Spannungszu-
standes der Muskeln, Bewegungsarmut). In
diesen Fallen ist die Behandlung zunachst
abzusetzen, und |hr Arzt wird entscheiden,
ob sie mit verminderter Dosis fortzusetzen
ist.

Wahrend der Behandlung mit Arlevert® kon-
nen bestimmte Herzrhythmusstérungen auf-
treten (Verlangerung des QT-Intervalls im
EKG).

Bei Kleinkindern besteht — insbesondere bei
Uberdosierung — die Mdglichkeit des Auftre-
tens von Erregungszusténden.

Darlber hinaus wurde vereinzelt Uber be-
stimmte Formen einer Autoimmunerkrankung
(Lupus erythematodes und Lichen ruber pla-
nus) sowie Uber eine rickbildungsfahige Ver-
minderung der weiBen Blutkérperchen (re-
versible Agranulozytose und Leukopenie)
berichtet.

4.2 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fuhrt sind.

5. Wie ist Arlevert® aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
Faltschachtel und Durchdruckpackung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den.
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