zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformatufmerksam, weil sie wichtige Informationen
darlber enthalt, was Sie bei der Anwendureges Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte dmren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation
Schlafsterne
Wirkstoff: Doxylaminsuccinat

Zusammensetzung

1 Tablette enthalt als

arzneilich wirksamen Bestandteil:

Doxylaminsuccinat 30 mg.

Sonstige Bestandteile:

Maisstarke, Polyvidon, hochdisperses $iledioxid, Cellulosepulver, Lactose,
Magnesiumstearat, Talkum.

Darreichungsform und Inhalt
Packung mit 10 Tabletten
Packung mit 20 Tabletten

Arzneimittel gegen allergische Reaktionen mit miide-machenden Eigenschaften
(Antihistaminikum, Sedativum)

Retorta GmbH, Dingstatte 22, 25421 Pinneberg,
Tel.: (041 01) 289 04
Fax.: (041 01) 20 46 18

Anwendungsgebiete

Zum Ein- und Durchschlafen.

Hinweis:

Nicht alle Unruhezusténde bedirfen eimeadikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie
Ausdruck koérperlicher oder slischer Erkrankungen und kénnen durch andere Malinahmen
oder durch Therapie der Grundkikheit beeinflul3t werden.

Deshalb sollte bei langer anhaltendehl&istorungen keine Dauerbehandlung mit
Schlafsternerfolgen, sondern der behana## Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Si§chlafsternenicht anwenden?

Schlafsternalirfen nicht angewendet werden bei:

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiBaxylamin oder anderen Antihistaminika
- akutem Asthma-Anfall

- grinem Star (Engwinkel-Glaukom)

- Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom)

- VergroRerung der Vorsteherdriise @ata-Hypertrophie) mit Restharnbildung

- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schiadder Schmerzmittel sowie Psychopharmaka
(Neuroleptika, Tanquilizer, Antidepressiva, Lithium)

- Anfallsleiden

- gleichzeitiger Behandlung ntitemmstoffen der Monoaminoxidase.

Wann dirfen Sie Schlafsteraest nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwenden?
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Im folgenden wird beschrieben, wann Sighlafster nenur unter bestimneh Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfefraBen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Schlafsternaliirfen nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei:

- eingeschrankter Leberfunktion

- Vorschadigung des Herzens und Bluthochdruck

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- unzureichendem Verschlu3 des Magegangs mit Riuckflul? von Nahrung in die
Speiserdhre (gastro-oesophagealer Reflux).

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patiemtgtneurologisch erkennbaren Hirnschaden in
der GroRBhirnrinde und Krampfanfallen in derrgeschichte, da bereits durch die Gabe von
kleinen Dosen grof3e Krampfanfalle ausgeldst werden kdnnen.

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Schlafsternesoll wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdrtickliche Anweisung des Arztes
eingenommen werden. Da der Wirkstoff in dietdumilch Gbergeht, sollte das Stillen fir die
Dauer der Behandlung unterbrochen werden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

Kinder und Jugendliche sollen nicht Bithlafster ndbehandelt werden.

VorsichtsmalRnahmen fur@Anwendung und Warnhinweise

Was mussen Sie im Stral3enverkehr sowie bei der Arbeit mit Masdnithdei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestiongsgemalRem Gebrauch das Reaktionsvermégen
soweit verandern, dal? die Fahigkeit zur\akti Teilnahme am Stralenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen bagichtigt wird. Dies gilin verstarktem Mal3e im
Zusammenwirkungen mit Alkohol.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie nicht Autoratelere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!

Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, daf3 Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wechselwirkungemit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkungetrafstern@

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie Psychopharmaka,
Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkosemitt®littel zur Behandlung von Anfallsleiden) kann

es zu einer wechselseitigen VerstarkungWekung kommen. Dies @iinsbesondere auch

fur den gleichzeitigen Alkoholgei3, durch den die Wirkungen v&chlafsternen nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden konnen.

Bei gleichzeitiger Gabe voachlafsternaind Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandlung
von Anfallsleiden, wird die Rimytoin-Wirkung abgeschwacht.

Die anticholinerge Wirkung vo8chlafsterné&ann durch die gleichzeitige Gabe von anderen
Substanzen mit anticholinergen Wirkungen (z. B. Biperidin, einem Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinsonsch€rankheit; trizykischen Antidepressiva) in nicht
vorhersehbarer Weise verstarkt werden. Dglefchzeitige Einnahme von Hemmstoffen der
Monoaminoxidase, die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, kann die
anticholinerge Wirkung voBchlafster nebenfalls verstarkt werden, dies kann sich durch
eine lebensbedrohliche Darmlahmungrmiarhalten oder eine akute Erh6hung des
Augeninnendruckes aul3ern. Durch gleichzeitige Anwendung mit Hemmstoffen der
Monoaminoxidase kann es aul3erdem zurfalAdes Blutdruckes und einer verstarkten
Funktionseinschrankung des zentralen Nesystems und der Atmung kommen. Aus diesen
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Grunden durfen beide Substanzen nicht gledig zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen harglutdruck, die auf das zentrale
Nervensystem wirken (wie Guanabe@ionidin, Alpha-Methydopa) zusammen mit
Schldsternekann zu verstarkter Mudigkeund Mattigkeit fuhren.

Die Wirkung von Neuroleptika kanpei gleichzeitiger Anwendung nfichlafsterne
abgeschwaécht sein.

Unter einer Behandlung ntBchlafsterneder anderen Antihistaminika kdnnen Symptome
einer beginnenden Schadigung des Innenohres, die durch andere Arzneimittel (z. B.
Aminoglykosid-Antibiotika, einige Schmerzmittainige harntreibende Mittel) ausgeldst
wurde, abgeschwécht sein.

Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer Therapi8ahlafster neverfalscht sein (falsch
negativ).

Epinephrin sollte nicht zusammen r8ithlafster neverabreicht werden (Gefal3erweiterung,
Blutdruckabfall, bescelunigte Herzfrequenz).

Beachten Sie bitte, dal? diese Angaben diictior kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kdnnen.

Welche GenulRmittel, Speisen und Getranke sollten Sie meiden?

Wahrend der Anwendung v@chlafsternesollte Alkoholgenul3 vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Aehlafster nanicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich atie Anwendungsvorschriften, da Schlafstesoast nicht richtig
wirken konnen!

WievieleSchlafsternaind wie oft sollten Sigchlafsterneinnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehnigwachsene ca. ¥z bis 1 Stunde vor dem
Schlafengehen 1 TabletBzhlafsternéentsprechend 30 mg Doxylaminsuccinat) ein. Bei
starkeren Schlafstorungen kénras Hochstdosis 2 Tablett&chlafster néentsprechend 60
mg Doxylaminsuccinat) eingenommen werden.

Wie und wann sollten Si&chlafsterneeinnehmen?

Die Tabletten werden mit einem Glas Wag$et bis 0,3 I) ca. his 1 Stunde vor dem
Schlafengehen eingenommen.

Es ist darauf zu achten, dal3 nach der Einnahm&eblafsterndlr eine ausreichende
Schlafdauer gesorgt wird, ueine Beeintrachtigung des Réaksvermogens am folgenden
Morgen zu vermeiden.

Wie lange sollten Sie Schlafstereianehmen?

Bei akuten Schlafstérungen ist die Behandloniiglichst auf Einzelgaben zu beschréanken.
Um bei chronischen Schlafstorungen die Nertdigkeit einer fortggetzten Anwendung zu
Uberprufen, sollte nach zweiwéchiger taglicBennahme die Dosis schrittweise reduziert
oder abgesetzt werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wertBchlafsternén zu grof3en Mengen einganmen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen,egafunéchst zu zentralbedingten Symptomen
wie Unruhe, gesteigerten Muskelreflex@ewul3tlosigkeit, Depression der Atmung sowie
Herz-Kreislaufstillstand kommen karWeitere Zeichen einer Uberdosierung sind
Pupillenerweiterung, beschleunigte Herztatigk€achykardie), Fieber, heil3e, rote Haut und
trockene Schleimhaute. Treten diese Symptauafesollte unverziglich ein Arzt verstandigt
werden.

Bei Uberdosierung werden als Sofoaf3nahmen Magenspuilungen mit Aktivkohle
empfohlen. Beim Auftreten von Magen-Darnesghwerden, zentralnervosen Stérungen,
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Mundtrockenheit, Entleerungsstérungen Bease (Miktionsbechwerden) sowie
Sehstdrungen sind je nach Erscheinungghéddentsprechenden MalRnahmen zu ergreifen.

Nebenwirkurmgen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendunegblafsternauftreten?

In Abhangigkeit von der Empfdlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen
Dosis kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Mudigkeit, Schlafrigkeit, Maigkeit, SchwindelgefuhiBenommenheit, verlangerte
Reaktionszeit, Konzentrationsstérungen, Kapimerzen, Depressionen, Muskelschwéche,
Ohrensausen.

Aul3erdem besteht die Mdglichkeit des Auftretsogenannter "paradoxer” Reaktionen wie
Unruhe, Erregung, Spannung, Schlaflosigkeit, Alpin&, Verwirrtheit, Zittern. In seltenen
Fallen kdnnen Krampfanfélle des Gehirns auftreten.

Begleitwirkungen am vegetativen Nensystem wie verschwommenes Sehen,
Mundtrockenheit, Geflihl der verstopften Nase, Erh6hung des Augeninnendruckes,
Verstopfung und Stérungen beim Wassssén konnen auftreten, ebenso Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Appéekosigkeit oder Appetitzunahm&chmerzen im Bereich des
Magens. Sehr selten kann es zu einer lebensbedrohlichen Darmlahmung kommen.
Beschleunigung des Herzschlages, Unregeigh&ft des Herzschlages, Abfall oder Anstieg
des Blutdruckes und Zunahme einer bestdbererzleistungsschwache kénnen auftreten.
EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

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

Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) untler Therapie mit Antihistamika ist berichtet worden,
ferner Uber Leberfunktionsstérungen (chtdéscher Ikteus) und Gber Stérungen der
Korpertemperaturregulierung.

Blutzellschaden kdnnen in Ausnahmeféllen vorkommen.

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (PH&ommozytom) kann es durch die Gabe von
Antihistaminika, zu denen das vorliegenderdgimittel gehort, zu einer Freisetzung von
Substanzen aus dem Tumor koemmdie eine sehr starke king auf das Herz-Kreislauf-
System haben.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung kénnen durch plotzliches Absetzen der Therapie
Schlafstérungen wiedeerstarkt auftreten.

Hinweise:

Durch sorgfaltige und individuelle Einstelludgr Tagesdosen lassen sich Haufigkeit und
Ausmald von Nebenwirkungen reduzieren. Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist
bei alteren Patienten grof3er, bei diesem Pendwers kann sich dadurauch die Sturzgefahr
erhéhen.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nithieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind,
teilen Sie diese bitte Ihne Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmal3nahmen sindNelbenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie die 0.g. Nebenwirkungen beobachten Satilafster nenicht nochmals
eingenommen werden. Bitte benachrichtigenl&ien Arzt, damit er Gber den Schweregrad
und ggf. erforderliche weitere MaRnahmen entscheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem Blister aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
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Stand der Information:
Juni 2001

Hinweis:

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsviften im Verkehr. Die
behdordliche Prufung auf pharmazeutische @ataWirksamkeit und Unbedenklichkeit ist
noch nicht abgeschlossen.
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