Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung avfmerksam lesen!

Heverf-Dorm

Bei Ein- und Durchschlafstérungen

Hevert-Dorm

Tabletten

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 25 mg
Sedativum, Schlafmittel aus der Gruppe der Anfihistaminika

Anwendungsgebiete
Finctiot ] Durchschchsrungen.

Gegenanzeigen

Wann darf HevertDorm nicht eingenommen werden?

HevertDorm darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandieile des Arzneimittels sowie gegeniber anderen Anfihistaminika,

- bei akutem Asthma,

- bei Erﬁnem Star (Engwinkelglaukom),

- bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks {Phéiochromozytom),

- bei VergrdBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung,

- bei Epiﬁepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

— bei verlangsamten Herzschlog (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder anderen Klinisch bedeutsamen Herzschéiden, insbesondere Durchblutungsstérungen
der HerzkranzgefiiBe, Erregungsleitungsstrungen, Arrhythmien),

- bei g|eichzeitig1er Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das so genannte QFintervall im EKG verlingern oder zv einer Hypokaligimie fihren (siehe
unter ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln"),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder so genannten MAO-Hemmern {Mittel zur Behandlung von Depressionen),

- wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendun
Besondere Vorsicht bei der Finnahme von HevertDorm ist erforderlich, wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:
- eingeschrdnkter Leberfunktion,
— chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma,
- bestimmten Magenfunktionsstorungen [Pylorusstenose oder Achalasie der Kardia).
Nach wiederholter Einnahme von Szﬂulafmiﬂeln isber einen liingeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit {Toleranz) kommen.
Wie auch bei anderen Schlafmitieln kann die Einnahme von Hevert-Dorm zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer Abhgingigkeit fihren. Das Risiko
einer Abhéingigkeit steigt mit der Dosis und der Daver der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohel, Arzneirmittel- oder Drogena%héngigkeii in der Vor-
geschichte ist dieses Risiko erhoht.

eim Beenden einer Behandlung mit HevertDorm kénnen durch plotzliches Absetzen Schlafstdrungen voriibergehend wieder aufireten. Deshalb wird emp-
fohlen, die Behandlung gegebenenfalls durch schriiweise Verringerung der Dosis zu beenden.
Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu beriicksichfigen?
Zur Wirksamkeit und Vertrdglichkeit von Diphenhydramin ls Schiafmittel bei Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Deshalb sollte HevertDorm lgei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur nach sorgféltiger Abwéigung von Risiko und Nutzen verordnet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wiahrend Schwangerschaft und Stllzeit darf Hevert-Dorm nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von HevertDorm diirfen keine Fahrzeuge Eefﬁhrt oder gefhrliche Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag knnen sich Rest
miidigkeit und beeintréichtigtes Reaktionsvermégen noch nachteilig auf die Fahrfichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor
allem nach unzureichender Schlafdaver.

Wichtige Informationen zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Hevert-Dorm
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie HevertDorm daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unfer
Lactoseunvertrdglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitiel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimitte! handel.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit so genannten MAO-Hemmern (besfimmte Mitel zur Behandlung von Depressionen) ﬁegeben werden.

Die gleichzeitige Einnahme von HevertDorm mit anderen Medikamenten, die ebenfolls Diphenhydramin enthalten, einschlieBlich von solchen, die GuBer-

lich angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Einnahme von HevertDorm mit anderen zentral démpfenden Arzneimitteln wie Schlaf, Beruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitieln, angst-

[senden Miﬂe?n (Ansiolytika), Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Mitteln zur Behandlung von Anfallsleiden {Antiepileptika) kann zu einer

%egenseitigen Verstarkung fuhren.
ie sogenannten anticholinerge Wirkung von Diphenhydramin kann durch Arzneistoffe mit Ghnlicher Wirkunilwie Atrorin, Biperiden, trizyklischen Antide-
ressiva oder Monoaminoxidase Hemmern verstarkt werden. Es kénnen eine Erhhung des Augeninnendrucks, Harnverhalt oder eine unter Umstiinden lebens-

Eedmhliche Darmighmung aufireten.

Die Anwendung von DipEenhydrumin zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstdrkter Miidigkeit fohren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfolls das so genannte QTntervall im EKG verlangem, z. B. Mittel gegen Herzshythmusstorungen

(Antiarthythmika Klasse 1A oder Il], bestimmte Antibiofika (z. B. Erythromycin), Cisaprid, MalarioMittel, Mitte! gegen Allergien bzw. MagenDarm-

Geschwire [Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer ErErankungen [Neuroleptika), oder zu einem Kaliummange! fohren

kénnen (z. B. bestimmte harntreibende Mittel) ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests moglicherweise die Testergebnisse verféilschen und sollie deshalb mindestens 3 Tage vorher nicht mehr ange-

wendet werden.

Welche Nahrungsmittel und Gefréinke beeinflussen die Wirkung von Hevert-Dorm?

Wahrend der Behandlung mit HevertDorm darf kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer

Weise verindert und verstarkt wird.
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NehmenhSie Hedver%Dorm immer genau nach der Anweisting des Arztes ein. Bitie fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn sie sich nicht
ganz sicher sind! :

Wie viel von HevertDorm und wie oft sollte HevertDom eingenommen werden?

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die ibliche Dosis fir Erwachsene 2 Tabletten (entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid). Diese Dosis
sollte nicht iberschritien werden.
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- Wie und wann solle Hevert-Dorm eingenommen werden? e i RN !
Die Tabletten werden unzerkaut abends 30 Minuten vor dem Schlafengehen mit viel Fliissigkeit {einem Glas Wasser] eingenommen
solffe noch eine ausreichende Schlafdaver (7-8 Stunden) gewdhrleistet sein.

Wie fange sollte Hevert-Dorm eingenommen werden?

Die Daver der Behandlung sollie so kurz wie méglich sein. Sie sollte im Allgemeinen nur wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht iberschreiten. Bei fort-
bestehenden Schlofstérungen suchen Sie bitte einen Arzt aufl

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zv fun, wenn HevertDorm in zu groer Menge eingenommen wurde? .
Uberdosierungen mit Diphenhydramin kannen gefdhrlich sein - insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem Grund ist bei Verdacht einer Uber-
dosierung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu informieren (. B. Vergiftungsnotruf]. ’

Uberdosierungen mit Diphenhydramin duBern sich in erster Linie abhangig von der aufgenommenen Menge durch Stdrungen des Zeniralnervensystems
(Verwirrung, rregungszusliinge bis hin zv Krampfanfalien, Atemstillstand) und des HerzKreislouf-Systems. AuBerdem kénnen gesteigerte Muskelreflexe,
Fieber, Irog@ne Schleimhéiute, Sehstrungen, Verstopfung und Stérungen der Harnausscheidung aufireten. Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelscha-
digungen| sind beobachtet worden.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch HevertDorm Nebenwirkungen haben. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie
das biite mit threm Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu ver?uhren ist.

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Hevert-Dorm aufirefen?

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

Die om héiufigsten berichteten Nebenwirkungen sing Schldfrigkeit, Benommenheit und Konzenirationsstrungen wihrend des Folgetages, insbesondere
nach unzureichender Schlafdaver, sowie Schwindel und Muskelschwache. .

Weitere héufiger aufiretende Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall, und so genannte
anficholinerge Effekte wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Sodbrennen, Sehstdrungen oder Beschwerden beim Wasserlassen.

Wihrend der Behandlung mit HevertDorm kdnnen besfimmte Herzrhythmusstérungen aufirefen (Verlingerung des Qlntervalls im EKG). :
AuBerdem ist Gber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhohte Lichtem (indlichkeit der Haut, Anderungen des g[utbildes, Erhéhung des Augeninnendrucks
Gelbsucht (cholesfatischer Iiterus] und so genannte paradoxe Redkfionen wie Ruhelosigkeit, Nervositdt, Erregung, Angstzustande, Zittern oder Schlaf
storungen berichtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behiltnis und Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.
Wie ist Hevert-Dorm aufzubewahren?

Nicht tber 25°C lagern! Vor Feuchtigkeit schitzen!

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Zusammensetzung
1 Tablette enthdlt: Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Diphenhydraminhydrochlorid 25 mg

Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Povidon 25, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,

Darreichungsform und Packungsgrafien
20 N2 / 50 Tabletten zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
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Liebe Patientin, lieber Patient! 231/0611

Wir wollen Thnen einige Informationen zu diesem Préparat und Ihrer Erkrankung geben.
HevertDorm Tabletten enthalten Diphenhydramin, einen seit Jahrzehnfen erprobten und zuverléissig schlafférdernden Wirkstoff.

Hevert-Dorm besitzt eine gute Vertréglichkeit und verursacht in der empfohlenen Dosierung und ausreichender Schiafdauer
keine Miidigkeit am Morgen nach der Einnahme.

Bei Stdrungen des SchlaFWach-Rhythmus ist die vegetative Dystonie héufig die Ursache. Bei der vegetativen Dystonie handelt
es sich um eine StSrung im Zusammenspiel des vegetativen Nervensystems, das alle unbewussten Lebensvorgénge stevert,
wie z.B. auch die Kreislauf- und Verdauungsfunktionen. Es hat ferner Beziehungen zu den Gemiitszustiinden, dem Trieb- und
Willensleben, zur Bewusstseinsklarheit und zum SchlafWach-Rhythmus.

Man unterscheidet einen , sympathischen” und einen ,parasympathischen” Anteil des vegetativen Nervensystems. Sympa-
thikus und Parasympathikus (auch Vagus genannt) verhalten sich wie Gegenspieler, die Aufbau und Abbau, Erregung und
Hemmung der Lebensvorgange fortlaufend Gberwachen. Auch Angst, Erregung und nervise Einschlafstsrungen haben héiufig
ihre Ursachen im Uberwiegen des sympathischen Nervensystems. Die Puls-

frequenz z.B. wird durch ein Uberwiegen des Sympathikus stark erhéht,
durch Uberwiegen des Vagus (Parasympathikus) stark vermindert und nur
die wohlausgewogene Balance ergibt die normale Pulsfrequenz von

rund 80 Schliigen pro Minute. S

; , . e {emryeny  ARZNEIMITTEL
Schlafstérungen, deren Ursache eine vegetative Dystonie ist, kénnen durch . PEPERC ocmtHacoks
die Therapie mit Hevert-Dorm Tabletten nachhaltig positiv beeinflusst werden.  * Arzmersrvrer Io dor Weiberviese |
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Wir wiinschen thnen eine gufe Besserung! | Kompehane, Tl (067519100
E-Mail info@hevert.de
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