Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Schlafsterne

Wirkstoff: Doxylaminsuccinat

Zusammensetzung
Arzneflich wirksamer Bestandteil

1 Tablette enthalt 30 mg Doxylaminsuccinat
Senstige Bestandtelle

Lactose-idonotydrat Magnesmmslearat {Ph. Eur), hochdisperses Siliciumdioxid, Copovidon

stirke, Talkum Cellulosepuly

Darreichungsform und inhalt
Oriinalpackungen i 10 und 20 Tabletten.
" mit misde-machenden Eigenschaften (Antihistaminikuim. Sedativum)

Arzioryit Allerginche Beakliond

Pharmazeutischer uUnternehmer Hersteller

Retorta Givbk Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG
i st 7L LA L Pinnebeng. Ter: (025101328204 Langes Feld 5, 31860 Emmerthal
Anwendungsgebiete

Mechkaamean henandlungshedurttios e urd Durchechiafstorungen

Hinweis
Niri ade
A

e L KG

Denrails soilis

emer Mmedikanent e Therapie. iftmals nd sie Ausdruck karperlicher oder seelischer Erkran-
apie der G indirankheit beeinflubt werden.
yauerpehiandiung mit Schiafsternen erfolgen. sendern der behandeinde

Chp G G podurfen
| et cndeie tanabmen oder eine The

o

el anvialenden SeniaistGotigen Keme

Aret autyesuont wesrasn
Gegenanzeigen 4
rfen Sin Schiafsterne it ht anwenden”

yencet werden b

gt Qi b
eit gegeniber Doxy

rriry oder anderen Antihistarninika

Axutent Asthima

[S5N

TR LHC e}
: rophie) mit Resthaoildutg
cinnerzimittel sowie Fraychopharmaka (Ne

o (Prostata |
et (}jh’

e

rolepika, Tranquilizer, Antidepressiva. Li-

HemmstoHon der Mo .oaminoxidase

sorache it Ihrem Arzt anwenGen?
ur unter boastimaternt Bedingungen uwid nu mit buscnderer Vorsicht anwenden

aben bel thnen friher ainmal zutrafen

sebinah
i+ Sie Schlafsterne et nach P
e} i A D Schiafsterne
Batragen Sie hirde Ditte theen Azt Dies giitauch, wenn diese
afsterne durfin nu ariter bosenderer Vorsiohnt andawendet ¥ o
copankier Lebatfurintion
chadigung Ges t g Biulhoo i |
i

o erpronischen Atembe 1en ung Asthrina

L reachendem v Wil des Mageneingangs mit RuckiluB von Nahung in die Sneiserdhre Lgastro—oesophagea\er Reflux]. |
Aen it neuroiogisch erkenntaren Hirnschaden in det GroBhirnrinde und Krampfanfafienin der

Sabe von Kemen Dosen arofie Kriam nfatle ausgeldst wearden Konnen.

schaft und Stilzait beachten?
a aft rur auf ausdriicklicne Arweaisung des Arzt

eingenominen werden

1 Sie i Schwarnjger
Schiafsterne ollen wealy SN

R
o
——
] ;
RN Kinder und Jugendliche s
i
|
]
|
|
_\

wanger sch i
Dader Wirk ST Shergent, sult des Stillen fr die Dauer der Behandiung unterbrochen werden
Wias st e Kingiern zu penuc iy
1it Schlafsternen behandelt werden.
VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise
Was mussern Sie i Strafenverkehr sowie Dei der Arbert mit Maschinen und pei Arbeiten ohne sicheren Hait beachten?
Dieses Arzneimittei kann auch bel bestimmunasgematem Gebrauch das Reaktionsvermogen s¢ weit verandern. dass die Fahigkeit zur
aririen Tailnahme am Straenverkehn oder 2um Bedianer: von Mascmnest beetntrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe im Zusam-
menvarken mit Alkohol
Sie kdnnen dann aut unenwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders. dass Alkohot Ihre Verkehrstuchtigkeit noch weiter varschlechtert!
Was mussen Sie vor Einnahme von Schiafsternen beachten?
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Schlafsterne daher erst nach Ricksprache mit fhrem Arzt ein, wenn thnen
pekannt ist, dass Sie unter ener Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arzeimittel beeinflussen die Wirkung von Schiafsternen?
Psychopharmaka, Schiafmittel, Schmerzmittel, Narkosemit-

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie
tol, Mittel zur Behandlung von Anfalisleiden) kann es zuU einer wechselseitigen Verstérkung der Wirkung kommen. Dies gilt insbesondere

at tur den gleichzeitigen AkoholgenuB. durch den die Wirkungern: von Schiafsternen in nicht vorhersehbarer Weise verandert und

verstirkt werden konnen.

Bei glachzeitiger Gabe von Schiafsternen undd Phenytoin, enem Arzieintiel Zur Behandiung voin Anfalisiziue
Wirkung abgeschwacht.

Diz arhchoiinerge Wirkuing von Schiafsternen wann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Substanzen mit anticholinergen Wirkun-
gen (2B, Biperidin. einerm Arzneimittel zur Behandhing der Parkinsonschen Krankheit; trizyklischen Antidepressiva) in nicht vorherseh-
barer Weise verstarkt werden. Durch gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen der Monoaminoxidase. die zur Behandiung von Depres-
sionen eingesetzt werden. kann die anticholinerge Wirkung von Schiafsternen ebenfalls verstérkt werden, dies kann sich durch eine
iebenshedrohliche Darmiahmung, Harnverhalten oder eine akute Erhohung des Augemnnendruckes sufern. Durch gleichzeitige An-
wendung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase kann es auBerdem zum Abfall des Blutdruckes und einer verstarkten Funktions-
einschrankung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen. Aus diesen Griinden diirfen beide Substanzen nicht gleichzeitig
zur Therapie eingesetzt werden

A, wird dic Phenyton




1]

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem wirken (wie Guanabenz, Clonidin, Alpha-
Methyldopa) zZusammen mit Schiafsternen kann zu verstarkter Miidigkeit ung Mattigkeit fiihren.
i n Neuroleptika k h

al
Unter einer Behandlung mit Schlafsternen oder anderen Antihistaminika kénnen Symptome einer beginnenden Schadigung des Innen-
ohres, die durch andere Arzneimitte| (z.B. Aminoglykosid—Antibiotika, einige Schmerzmittel. einige harntreibende Mittel) ausgeliost wur-
de, abgeschwiécht sein.
Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer Therapie mit Schlafsternen verfdlscht sein (falsch negativ).
Epinephrin solite nicht zusammen mit Schlafsternen verabreicht werden (GeféBerwenerung, Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimitte| gelten konnen.
Weiche GenuBimittef, Speisen ung Getrénke sollten Sie meiden?
Wéhrend ger Anwendung von Schiafsternen solite Alkoholgenus vermieden werden.

Dosnerungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen thr Arzt Schiafsterne nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Schiafsterne sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel Schiafsterne und wie oft soliten Sie Schiafsterne einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 1-2 Tabletten taglich vor dem Schlafengehen. Bei starkeren Schlafsto‘rungen kon-
nen als Hochstdosis 2 Tabletten (entsprechend 60 mg Doxylamlnsuccmat) eingenommen werden.

Bei akuten Schlafsti)’rungen Ist die Behand!ung méglichst auf Einzelgaben 2y beschranken. Um bei chronischen Schlafstorungen die
Notwendigke;t einer fortgesetzten Anwendung Zu Gberprifen, solite nach Zweiwdchiger taglicher Einnahme die Dosis schrittweise
reduziert oder abgesetzt werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Schiafsterne jn 2u groBien Mengen angewendet wurden (beabs/chtigte oder versehentliche Uberdos/erung)?
Eine Uberdosnerung ist daran zy erkennen, dass es zunédchst zy zentralbedingten Symptomen wie Unruhe, gesteigerten Muskelreflexen,
Bevqu!IomgkeH, Depression der Atmung sowie Herz—Krelslaufsmlstand kommen kann. Weitere Zeichen 2iner Uberdosierung sind Pupil-
Ienerwerterung. besch!eumgte Herztitigkeit (Tachyk rdie), Fieber, heife, rote Haut und trockene Schleimhaute, Treten diese Symptome

Bei Uberdomerung werden als SofonmaBnahmen Magenspulungen mit Aktivkohle empfchien. Beim Auftreten von Magen-Darm-Be-
scChwerden. Zentralnervésen Stérungen, Mundtrockenhert Entleerungsstdrungen der Blase (Mlktionsbeschwerden) sowie Sehstéryun-

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kbnnen bei der Anwendung von Schiafsternen auftreten?

in Abhingigkeit von der Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen Dosis kénnen folgende NebenWIrkungen
auftreten:

Miudigkeit, Schiatrigkeit, Mattigkeit, Schwmdelgefuhl, Benommenhert, verlangerte Reaktionszeit, Konzentrationsstbrungen. Kopfschmer-
zen, Depressfonen, Muske!schwache, Ohrensausen.

AuBerdem besteht die Moglichkeit des Auftretens Sogenannter ,paradoxer- Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Spannung, Schlaﬂos@»
Keit, Alptréaume, Verwirrtheit, Zittern. In seltenen Fallen konnen Krampfanfalle des Gehirng auftreten.

Beg!e]twwkungen am vegetativen Nervensystem wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit, Gefiihi der verstopften Nase, Erhé-
hung des Augeninnendruckes, \/erstopfung und Storungen beim Wasserlassen kénnen auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Appetvﬂosvgkelt oder Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich des Magens. Sehr selten kann es zy einer lebensbedrohlichen Darm-
lahmung kommen.

Beschleumgung des HerzschlagesA Unregelm'aBngkert des Herzschiages, Abfall oder Anstieg des Blutdruckes und Zunahme einer be-
stehenden Herz!eislungsschwéche kdnnen auftreten. EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

Zueiner Beemtréchtvgung der Atemfunktion kann es durch Eindickung von Schieim und durch Verlegung oder Engstel!ung von Bronchi-
en kommen.

Uber allergische Hautreaktionen und Llchtempfmdlvchkent der Haut (direkte Sonnenemstrahlung meiden!) unter der Therapie mit
Antihistaminika Ist berichtet worden, ferner (ber Leberfunktionsstorungen (cholestatischer Ikterus) und iber Storungen der
Korpenemperaturregulrerung

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmefalien vorkommen

Bei Patienten mit Nebenmeren~Tumor (Ph‘aochromozytom) kann es durch die Gabe von Antihistaminika, zu denen das vorliegende
Arzneimittel gehért, zu einer Fre%setzung von Substanzen aus dem Tumor kommen, die eine sebhr starke Wirkung auf das Herz-Kreislauf-
System haben.

Nach l"nger‘fristfger téglicher Anwendung kénnen durch plotzliches Absetzen der Therapie Schlafstorungen wieder verstarkt auftreten.
Hinwejse:

Durch sorgfaltige und individuelle Emsteﬂung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit ung AusmaB von Nebenwwkungen reduzieren. Die
Gefahr des Auftretens von Nebenw;rkungen ist bei alteren Patienten groBer, bei diesem Personenkreis kann sich dadurch auch die
Sturzgefahr erhithen,

Wenn Sie Nebenwn‘kungen beobachten, die nicht in dieser Paokungsben!age aufgefiihrt sing. teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Weiche GegenmaBnahmen sind bei NebenWIrkungen Zu ergreifen?

Sollten Sie die 0.g. Nebenwn’kungen beobachten, sollen Schiafsterne nicht nochmals eingenommen werden. Bitte benachrlchtlgen Sie
ihren Arzt. damit er Uber den Schweregrad und ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann,

Hinweise ung Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfaildatum ist auf der Faltschachtel und der Bhsterpackung auigedruckt, Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum! Nicht liber 25 ¢ lagern.
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