Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SchlafTabs-ratiopharm® 25 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Doxylaminsuccinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaitlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Schiaf-

Tabs-ratiopharm® jedoch vorschriftsgemaR eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmais lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

~ Wenn sich ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist SchlafTabs-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von SchiafTabs-ratiopharm® beachten?
Wie ist SchlafTabs-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SchlafTabs-ratiopharm® aufzubewahren?

Weitere Informationen

SO WON S

-

WAS IST SchlafTabs-ratiopharm® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

SchiafTabs-ratiopharm® ist ein Arzneimittel gegen allergische Reaktionen mit miide-machenden Eigenschaften {Antihistaminikum,
Sedativumj.

SchlafTabs-ratiopharm® wird angewendet bei

- medikamentds behandlungsbeduritigen Ein- und Durchschlafstérungen.

Hinweis:

Nicht alle Schiafstorungen bediirfen einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer
Erkrankungen und kénnen durch andere Mafinahmen oder eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst werden. Deshalb sollte

bei langer anhaltenden Schiafstérungen keine Dauerbehandlung mit SchlafTabs-ratiopharm® erfolgen, sondern der behandelnde
Arzt aufgesucht werden.

2. WAS MJSSEN SIE VOR DER EiINNAHME VON SchlafTabs-ratiopharm® BEACHTEN?

SchlafTabs-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden

-~ wenn Sie Gberempfindlich (aliergisch) gegen Doxylamin oder andere Antihistaminika oder einen der sonstigen Bestandteile
von SchlafTabs-ratiopharm® sind

- bei akutem Asthma-Anfali

- bei griinem Star (Engwinkel-Glaukom)

— bei Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom}

- beiVergréBerung der Vorsteherdriise (Prostata-Hypertrophie) mit Restharnbildung

- bei akuter Vergiftung durch Alkohol, Schiaf- oder Schmerzmittel sowie Psychopharmaka {(Neuroleptika, Tranquilizer, Antidepres-
siva, Lithium)

~ bei Anfallsleiden

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SchlafTabs-ratiopharm® ist erforderlich bei

~ eingeschrankter Leberfunktion

— Vorschadigung des Herzens und Bluthochdruck

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- unzureichendem Verschiuss des Mageneingangs mit Riickfluss von Nahrung in die Speiserdhre {gastro-oesophagealer Refiux)

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschaden in der GroBhirnrinde und Krampfanfallen

in der Vorgeschichte, da bereits durch die Gabe von kleinen Dosen groRe Krampfanfalle ausgeldst werden konnen.

Kinder

Kinder und Jugendliche sollen nicht mit SchlafTabs-ratiopharm® behandeit werden.

Altere Menschen

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alteren Patienten grofder; bei diesem Personenkreis kann sich dadurch

auch die Sturzgefahr erhdhen.

Bei Einnahme von SchlafTabs-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkose-
mittel, Mittel zur Behandiung von Anfallsleiden) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung kommen. Dies gilt
insbesondere auch fiir den gleichzeitigen Alkoholgenuss, durch den die Wirkungen von SchlafTabs-ratiopharm® in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstérkt werden kdnnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von SchlafTabs-ratiopharm® und Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandlung von Anfalisieiden, wird
die Phenytoin-Wirkung abgeschwaécht.

Die anticholinerge Wirkung von SchiafTabs-ratiopharm® kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Substanzen mit anti-
cholinergen Wirkungen {z. B. Biperiden, einem Arzneimitte! zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit; trizyklischen Ant-
idepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden. Durch gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen der Monoamin-
oxidase, die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, kann die anticholinerge Wirkung von SchlafTabs-ratiopharm®
ebenfalls verstarkt werden, dies kann sich durch eine lebensbedrohliche Darmidhmung, Harnverhalten oder eine akute Erhéhung
des Augeninnendruckes auRern. Durch gleichzeitige Anwendung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase kann es aulerdem zum
Abfall des Blutdruckes und einer verstarkten Funktionseinschrankung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen.
Aus diesen Grunden dirfen beide Substanzen nicht gleichzeitig zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem wirken {wie Guanabenz, Clonidin,
Alpha-Methyldopa) zusammen mit SchlafTabs-ratiopharm® kann zu verstirkter Miidigkeit und Mattigkeit fihren.

Die Wirkung von Neuroleptika kann bei gleichzeitiger Anwendung mit SchlafTabs-ratiopharm® abgeschwicht sein.

Unter einer Behandlung mit SchlafTabs-ratiopharm® oder anderen Antihistaminika kénnen Symptome einer beginnenden Schadi-
gung des Innenohres, die durch andere Arzneimittel {z. B. Aminoglykosid-Antibiotika, einige Schmerzmittel, einige harntreibende
Mittel) ausgelost wurde, abgeschwacht sein.

Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer Therapie mit SchlafTabs-ratiopharm® verfalscht sein (falsch negativ).

Epinephrin sollte nicht zusammen mit SchlafTabs-ratiopharm® verabreicht werden {GefaBerweiterung, Blutdruckabfall, beschleu-
nigte Herzfrequenzj.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von SchlafTabs-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wihrend der Anwendung von SchlafTabs-ratiopharm® sollte Alkoholgenuss vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

SchlafTabs-ratiopharm® soll wéahrend der Schwangerschait nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes eingenommen werden.
Da der Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht, soll das Stillen fiir die Dauer der Behandlung unterbrochen werden.
Verkenrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgematem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

N



Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schneil und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halit!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von SchlafTabs-ratiopharm®

Dieses Arzneimittel enthilt Laktose. Bitte nehmen Sie SchlafTabs-ratiopharm® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST SchlafTabs-ratiopharm® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie SchiafTabs-ratiopharm® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel von SchiafTabs-ratiopharm® und wie oft sollten Sie SchlafTabs-ratiopharm® einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene ca. -1 Stunde vor dem Schlafengehen 1 Tablette SchlafTabs-ratiopharm®
{entsprechend 25 mg Doxylaminsuccinat) ein. Bei stérkeren Schlafstérungen kdnnen als Hochstdosis 2 Tabletten SchlafTabs-ratio-
pharm® (entsprechend 50 mg Doxylaminsuccinat) eingenommen werden.

Wie und wann sollten Sie SchiafTabs-ratiopharm® einnehmen?

Die Tabletten werden mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser} unzerkaut ca. -1 Stunde vor dem Schlafengehen einge-
nommen.

Es ist darauf zu achten, dass nach Einnahme von SchlafTabs-ratiopharm® fiir eine ausreichende Schlafdauer gesorgt wird, um
eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermogens am folgenden Morgen zu vermeiden.

Wie lange sollten Sie SchlafTabs-ratiopharm® einnehmen?

Bei akuten Schlafstérungen ist die Behandiung méglichst auf Einzelgaben zu beschranken. Um bei chronischen Schlafstérungen
die Notwendigkeit einer fortgesetzten Anwendung zu liberpriifen, sollte nach zweiwbchiger taglicher Einnahme die Dosis schritt-
weise reduziert oder abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von SchlafTabs-ratiopharm®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von SchlafTabs-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen, dass es zunéchst zu zentralbedingten Symptomen wie Unruhe, gesteigerten Muskel-
reflexen, Bewusstlosigkeit, Depression der Atmung sowie Herz-Kreislaufstilistand kommen kann. Weitere Zeichen einer Uber-
dosierung sind Pupillenerweiterung, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Fieber, heiBe, rote Haut, trockene Schieimhaute,
Muskelschwéche und Muskelschmerz. Treten diese Symptome auf, sollte unverziiglich ein Arzt verstandigt werden.

Bei Uberdosierung werden als SofortmaRnahmen Magenspiilungen mit Aktivkohle empfohlen. Beim Auftreten von Magen-Darm-
Beschwerden, zentralnervésen Storungen, Mundtrockenheit, Entieerungsstorungen der Blase (Miktionsbeschwerden) sowie
Sehstdrungen sind je nach Erscheinungsbild die entsprechenden MaRnahmen zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von SchlafTabs-ratiopharm® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann SchlafTabs-ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. in
Abhédngigkeit von der Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen Dosis kénnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Mudigkeit, Schlafrigkeit, Mattigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, Konzentrationsstérungen, Kopf-
schmerzen, Depressionen, Muskelschwache, Ohrensausen und Mddigkeit am folgendenTag.

AuRerdem besteht die Méglichkeit des Auftretens so genannter ,paradoxer” Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Spannung,
Schlaflosigkeit, Albtraume, Verwirrtheit, Zittern. In seltenen Fillen kénnen Krampfanfalle des Gehirns auftreten.

Begleitwirkungen am vegetativen Nervensystem wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit, Gefihl der verstopften Nase,
Erh6hung des Augeninnendruckes, Verstopfung und Storungen beim Wasserlassen kdnnen auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Appetitlosigkeit oder Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich des Magens. Sehr selten kann es zu einer lebensbedroh-
lichen Darmlahmung kommen.

Beschieunigung des Herzschlages, Unregelm&Rigkeit des Herzschlages, Abfall oder Anstieg des Blutdruckes und Zunahme einer
bestehenden Herzleistungsschwache kénnen auftreten. EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann es durch Eindickung von Schleim und durch Verlegung oder Engstellung von
Bronchien kommen.

Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!} unter der Therapie
mit Antihistaminika ist berichtet worden, ferner Gber Leberfunktionsstérungen {cholestatischer lkterus) und iiber Stérungen der
Korpertemperaturregulierung.

Blutzellschaden kénnen in Ausnahmefailen vorkommen.

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom) kann es durch die Gabe von Antihistaminika, zu denen das vorliegende
Arzneimittel gehdrt, zu einer Freisetzung von Substanzen aus dem Tumor kommen, die eine sehr starke Wirkung auf das Herz-
Kreislauf-System haben.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung kdnnen durch plotzliches Absetzen der Therapie Schlafstdrungen wieder verstarkt auf-
treten.

Hinweise:

Durch sorgfaitige und individuelle Einstellung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit und AusmaR von Nebenwirkungen redu-
zieren.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei aiteren Patienten grof3er, bei diesem Personenkreis kann sich dadurch
auch die Sturzgefahr erhdhen.

Gegenmafnahmen

Sollten Sie die 0. g. Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll SchlafTabs-ratiopharm® nicht nochmals eingenommen werden.
Bitte benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er liber den Schweregrad und ggf. erforderliche weitere Mafinahmen entscheiden
kann.

informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SchlafTabs-ratiopharm® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was SchlafTabs-ratiopharm® enthait

Der Wirkstoff ist Doxylaminsuccinat.

JedeTablette enthélt 25 mg Doxylaminsuccinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Laktose, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Ethylcellulose.
Wie SchlafTabs-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, rundeTablette

SchlafTabs-ratiopharm® ist in Packungen mit 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
83079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2007
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