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Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

Diphenhydramin-Hevert

Injektionslésung

d D

Diphenhydramin-Hevert

Injektionslésung

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 20 mg
H1-Antihistaminikum

Anwendungsgebiete
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Kinetosen (z. B. Reisekrankheit) wenn eine orale
Behandlung nicht méglich ist.

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umsténde, bei denen Arzneimittel nicht oder

nur nach sorgfdltiger Prifung angewendet werden dirfen, da hier im Allgemeinen

der zu erwartende Nutzen in keinem giinstigen Verhdlinis zu einem mdglichen

Schaden steht. Damit der Behandler sorgféltig prifen kann, ob Gegenanzeigen

bestehen, muss er iber Vorerkrankungen, Begleiterscheinungen, eine gleichzeitige

andere Behandlung sowie iber Ihre besonderen Lebensumstdnde und Gewohn-
heiten unferrichtet werden. Gegenanzeigen kénnen auch erst nach Beginn der

Behandlung mit diesem Arzneimittel auftreten oder bekannt werden. Auch in solchen

Féllen sollten Sie Ihren Behandler informieren.

Diphenhydramin-Hevert darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Diphenhydramin, gegeniiber
anderen Antihistaminika oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

— bei akutem Asthma,

- bei grinem Star (Engwinkelglaukom),

- bei bestimmten Geschwillsten des Nebennierenmarks (Phdochromozytom),

— bei VergroBerung der Vorsteherdrise mit Restharnbildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

~ bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

~ bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder anderen klinisch
bedeutsamen Herzschéden, insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
gefaBle, Erregungsleitungsstorungen, Arrhythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte
QTntervall im EKG verléngern oder zu einem Kaliummangel fihren (siehe auch
unfer Wechselwirkungen mit anderen Mitteln),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenannten ,MAO-Hemmern"
(Mittel zur Behandlung von Depressionen),

- wahrend Schwangerschaft oder Stillzeit.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diphenhydramin-Hevert ist erforderlich,

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrdnkte Leberfunktion,

— chronische Lungenerkrankungen oder Asthma,

- bestimmte Magenfunktionsstérungen (Pylorusstenose (Verengung am Ausgang des
Magens) oder Achalasie der Kardia (unzureichende Offnung des unteren SchliefB-
muskels der Speiserdhre).

Nach wiederholter Anwendung von Schlafmitteln Gber einen léngeren Zeitraum

kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Anwendung von Diphenhydramin-

Hevert zur Entwicklung von kdrperlicher und seelischer Abhéngigkeit fihren. Das

Risiko einer Abhdngigkeit steigt mit der Dosis und der Daver der Behandlung. Auch

bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenabhdngigkeit in der Vorgeschichte

ist dieses Risiko erhdht.

Beim Beenden einer Behandlung mit Diphenhydramin-Hevert kdnnen durch plétzli-

ches Absefzen Schlafstorungen voribergehend wieder auftreten. Deshalb wird emp-

fohlen, die Behandlung ggf. durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertréglichkeit von Diphenhydramin als Schlafmittel bei Kin-
dern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollte
Diphenhydramin-Hevert bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur nach
sorgfdltiger Abwagung von Risiko und Nutzen verordnet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen, dirfen Sie Diphenhydramin-Hevert
nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach Anwendung von Diphenhydramin-Hevert diirfen keine Fahrzeuge gefihrt oder
gefdhrliche Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag kénnen sich Sedierung
und beeintrdchtigtes Reakfionsvermdgen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Mafe
nach unzureichender Schlafdauer und im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Diphenhydramin darf nicht zusammen mit sogenannten , MAO-Hemmern” (bestimmte
Mittel zur Behandlung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral démpfenden Arzneimitteln wie
Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln, angstlésenden Mitteln (Anxio-
ytika), Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Mitteln zur Behand-
lung von Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu einer gegenseitigen Verstérkung
fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Diphenhydramin-Hevert mit anderen Medika-
menten, die ebenfalls Diphenhydramin enthalten, einschlieBlich von solchen, die
auBerlich angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die sogenannte ,anticholinerge” Wirkung von Diphenhydramin kann durch Arznei-
stoffe mit dhnlicher Wirkung wie Afropin, Biperiden, trizyklischen Antidepressiva
oder Monoaminoxidase-Hemmern verstarkt werden. Es konnen eine Erhdhung des
Augeninnendrucks, Harnverhalt oder eine u. U. lebensbedrohliche Darmléhmung
auffrefen.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit Blutdruck senkenden Arznei-
mitteln kann zu verstarkter Midigkeit fihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte
QTntervall im EKG verléngern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Anti-
arrhythmika Klasse la oder ll), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-Darmgeschwiire (Antihistami-
nika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuro-
leptika) sind ebenso zu vermeiden wie auch die gleichzeitige Anwendung mit
Arzneimitteln, die zu einem Kaliummangel fihren kdnnen (z. B. bestimmte harn-
treibende Mittel).

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests méglicherweise die Testergebnisse verfdlschen
und sollte deshalb mindestens 3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Anwendung zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Wahrend der Behandlung mit Diphenhydramin-Hevert darf kein Alkohol gefrunken
werden, da hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt wird.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet werden je nach Lebensalter als Einzeldosis bis
zu 2 Ampullen Diphenhydramin-Hevert (entsprechend 40 mg Diphenhydramin-
hydrochlorid) intramuskulér oder langsam infravenés (max. 25 mg/min) injiziert.
Die Tageshdchstdosis von 3-mal 2 Ampullen (entsprechend 120 mg Diphenhy-
draminhydrochlorid) sollte nicht Gberschritten werden.

Kinder ab 2 Jahren

Von 2 bis 7 Jahren: /2 Ampulle (entsprechend 10 mg Diphenhydraminhydrochlorid).
Ab 8 Jahren: 2 bis 1 Ampulle (entsprechend 10-20 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid).
1,25 mg/kg Kérpergewicht als maximale Einzeldosis sollte nicht Gberschritten
werden.

Hinweis: Der gegebenenfalls nicht verwendete Ampulleninhalt ist zu verwerfen.

Daver der Anwendung
Eine mehr als 2 Wochen andauernde Anwendung von Diphenhydramin-Hevert sollte
nicht ohne medizinischen Rat erfolgen.

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

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Anwendung einer zu groBen Menge

Eine Uberdosierung mit Diphenhydramin ist in erster Linie - abhéngig von der an-
gewendeten Dosis - durch die verschiedenen Stadien einer Bewusstseinstribung
gekennzeichnet, die von starker Schlgfrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann.
Daneben werden Zeichen des sogenannten ,anticholinergen Syndroms” beobach-
tet, bei dem die zentralen Symptome héufig im Vordergrund stehen: Wahnvor-
stellungen, Angst- und Erregungszustinde, auBerdem Pupillenerweiterung, Sehstd-
rungen, beschleunigte Herzidtigkeit, Fieber, heife gerdtete Haut und trockene
Schleimhaute, Verstopfung und gesteigerte Muskelreflexe. Dariber hinaus sind
Krémpfe, Muskelschadigungen (Rhabdomyolyse) und Atemstérungen méglich, die
Each hohen Dosen bis hin zu Atemléhmungen und HerzKreislaut-Stillstand fihren
onnen.
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Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Diphenhydramin bei Uberdosierung
Torsade de Pointes (TdP)-Arrhythmien ausldsen kann.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der erforder-
lichen MafBnahmen erfolgt durch den Arzt. Die Therapie orientiert sich an den
jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Krémpfen Diazepam, erforderlichenfalls
temperatursenkende MaBnahmen, kiinstliche Beatmung bei drohender Atem-
IGhmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen wird Physostigmin-
salicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch Diphenhydramin-Hevert Nebenwirkungen haben.
Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie
das bitte mit hrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

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

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schlafrigkeit, Benommenheit
und Konzentrationsstérungen wéhrend des Folgetages, insbesondere nach unzurei-
chender Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskelschwdche.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, Magen-Darm-
Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall und sogenannte ,anticholi-
nerge” Effekte wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérungen oder
Beschwerden beim Wasserlassen.

Waéihrend der Behandlung mit Diphenhydramin-Hevert kdnnen bestimmte Herzrhyth-
musstérungen aufireten (Verldngerung des QT-ntervalls im EKG).

AuBerdem ist iber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhéhte Lichtempfindlichkeit der
Haut, Anderungen des Blutbildes, Erhéhung des Augeninnendrucks, Gelbsucht
(cholestatischer Ikterus) und sogenannte ,paradoxe Reaktionen” wie Ruhelosigkeit,
Nervositdt, Erregung, Angstzusténde, Zittern oder Schlafstérungen berichtet worden.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behdltnis und Umkarton angegebe-
nen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Nicht ber 25 °C lagern!

Vor Licht schitzen! Ampullen im Umkarton aufbewahren!

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Zusammensetzung

1 Ampulle zu 2 ml enthdlt:
Wirkstoff:

Diphenhydraminhydrochlorid 20 mg

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumhydroxidlgsung, Wasser fir Injekfionszwecke.

Darreichungsform und Packungsgréfien
10N2 /50 /100 / 200 / 300 Ampullen zu 2 ml Injektionslsung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum

www.hevert.de

Stand der Information
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lhr Nutzen: Fir unsere Injektionsarzneimittel haben wir eine so ge-
nannte OPC (one point cut) Brech-Punkt-Ampulle eingefihrt, die beim
Offnen eine noch gréfere Sicherheit bietet.

Ohne Feile

Brech-Punkt-Ampulle
l zu 6ffnen!

Den weifen Punkt nach oben halten und die Ampulle mit leichtem
Druck nach unten abknicken.

531/1003
Liebe Patientin, lieber Patient!

Mit Diphenhydramin-Hevert haben Sie ein Arzneimittel
erhalten, dessen gut vertraglicher Wirkstoff seit Jahrzehnten
insbesondere bei Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen fiir
seine zuverlassige Wirkung bekannt ist. Wir wollen lhnen
an dieser Stelle einige Informationen zu diesem Themen-
bereich geben.

Was ist die Ursache von Schwindel, Ubelkeit und
Erbrechen

Die Kombination dieser Krankheitszeichen stellt keine eigene
selbstandige Erkrankung dar. Vielmehr kénnen diese Sym-
ptome alleine oder kombiniert bei den verschiedensten
Krankheiten auftreten. Die haufigsten Ursachen sind dabei
sicherlich Infektionskrankheiten, die korrekt auch als Gastro-
enteritis und vom Volksmund gerne auch als Magenverstim-
mung oder gar Lebensmittelvergiftung bezeichnet werden.
Dariiber hinaus kdnnen Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen
aber auch als Begleitsymptomatik vieler anderer an sich
eigenstandiger Krankheitsbilder, wie etwa Erkrankungen der
Bauchorgane, Herzkreislauferkrankungen oder neurologi-
scher Erkrankungen aber auch bei Reisekrankheit auftreten.

Wie hilft lhnen Diphenhydramin-Hevert

Bei dem in Diphenhydramin-Hevert enthaltenen Wirkstoff
handelt es sich um ein Antihistaminikum, also eine Substanz,
die dem kérpereigenen Botenstoff Histamin entgegenwirkt.
Durch eine Blockade der so genannten H1-Rezeptoren - die
sich unter anderem auch im Bereich des ,Brechzentrums”
im Gehirn befinden - kénnen Schwindel, Erbrechen und
Ubelkeit wirksam unterdriickt werden.

Was Sie sonst noch Gber Diphenhydramin-Hevert
wissen sollten

Jede Erkrankung ist individuell verschieden, dies sollte bei
der Dosierung bericksichtigt werden. Diphenhydramin-
Hevert kann Mudigkeit erzeugen und das Reaktionsver-

mdgen einschranken, da der Wirkstoff einen démpfenden
Effekt auf das Gehirn ausibt.

Wir wiinschen lhnen eine gute Besserung!

lhr Hevert-Team

Y

HEVPERT

ARZNEIMITTEL
Uber 50 Jahre
Kompetenz in der
Naturheilkunde

ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

In der Weiherwiese 1
D-55569 Nussbaum
Tel. (06751) 9100
E-Mail info@hevert.de
www.hevert.de
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