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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige In-
formationenfur Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschrei-
bung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, miissen Hemo-
dorm 50 mg Einschlaf-Tabletten jedoch vor-
schriftsgemaB angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Ratbendtigen.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, sollten Sie auf
jedenFalleinen Arzt aufsuchen.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Hemodorm 50 mg Einschlaf-
Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme / Anwen-
dung von Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tablet-
ten beachten?

3. Wie sind: Hemodorm 50 mg Einschlaf-
Tabletten einzunehmen /anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5.Wie sind Hemodorm 50 mg Einschlaf-
Tabletten aufzubewahren?

Gebrauchsinformation

Hemodorm 50 mg
Einschlaf-Tabletten
Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Tablette Hemodorm 50 mg Einschiaf-Tablet-
ten enthalt 50 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid.

Sonstige Bestandteile:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Povidon, mikrokristalline Cellulose und
hochdisperses Siliciumdioxid

Darreichungsform und PackungsgréBen:
20 Tabletten (N2)

1. Was sind Hemodorm 50 mg Ein-
schlaf-Tabletten und wofiir werden
sie angewendet?

Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tabletten sind
ein Schlafmittel aus der Gruppe der Antihista-
minika.

von:
Hemopharm GmbH
Konigsteiner Strale 2
61350 Bad Homburgv.d.H.
Telefon:06172/96 89 35
Telefax:06172/96 89 50

hergestelitvon:

C.P.M. ContractPharma & Co. KG
Fruhlingstrafe 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Telefon: 080 63/9 7010
Telefax:080 63/970111

Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tabletten wer-
den zur Kurzzeitbehandlung von Schlafsté-
rungenangewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnah-

me/Anwendung von' Hemodorm 50

mg Einschlaf-Tabletten beachten?: -

Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tabletten diir-

fen nicht eingenommen werden:

* bei Uberempfindiichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff Diphenhydraminhydrochlorid, ge-
geniiber anderen Antihistaminika oder ei-
nem der weiteren Bestandteile des Arznei-
‘mittels Q2 mw. Tee D onnde L

* beiakutemAsthma™ .+ 4 ' T lal oo

« bei griinem Star (Engwinkelglaukom)

* bei bestimmten Geschwiilsten des Neben-
nierenmarks (Phaochromocytom)

* bei VergroBerung der Vorsteherdriise mlt

- Restharnbildung: - cte

* beiEpilepsie . P

* beiKalium-oder Magnesiummangel

* bei verlangsamtem. Herzschlag (Bradykar—
die) swer ¢ e > ‘

* bei bestimmten Herzerkrankungen. (ange-
borenes QT-Syndrom oder anderen klinisch
bedeutsamen Herzschaden, insbesondere
Durchblutungsstorungen. der Herzkranzge-
faBe, Erregungsleitungsstorungen, Arrhyth-
mien)

* bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das so genannte QT-
Intervaltim EKG verlangern oder zu einer Hy-

pokalidmie fihren (siecheunter ,Wechselwir-

. kungen mitanderen Arzneimittein®)

* bei gleichzeitiger Einnahme -von. Alkohol
odersogenannten ;MAO-Hemmern“(Mittel
zur Behandlung von Depressionen)

» wahrend der Schwangerschaftoder Stilizeit

* Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sol-

~lenHemodarm 50smg Einschlaf-Tabletten
ichterhaften . =a 30 -Jheeirald o

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tabletten ist

erforderlich, wenn-Sie unter einer der

folgenden Erkrankungen leiden: 2

* eingeschrankter Leberfunktion :

* chronischen Lungenerkrankungen oder
Asthma ~ 4 a3 -

* bestimmten Magenfunkt|onsstorungen (Py-
lorusstenose oder Achalasie der Kardia)
it = ce e

Nach wiederholter. Emnahme von Schlafmit-

teln Uber einen fangeren Zeitraum kann es zu

einem Verlust an Wirksamkeit {Toleranz) kom-
men.
o 4 LI .

Wie auch bei:anderen Schiafmittein kann die

Einnahme von-Hemodorm 50 mg Einschlaf-

Tabletten zur Entwicklung vonikdrperlicher

und seelischer Abhangigkeit fihren. Das Risi-

ko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und
derDauer der Behandlung-Auch bei Patienten
mit Alkohol-, Aizneimittel-oder Drogenabhén-
gigkeit in der Vorgeschichte ist dieses Risiko
erhoht.i ~4 v - ; : o
Beim Beenden; einer Behandlung mit Hemno?
dorm 50 mg Einschlaf-Tablettenkdnnendurch
pldtzliches. Absetzen Schlafstdrungen - vor-
iibergehend wieder auftreten. Deshalb wird
empfohlen, die Behandlung ggf. durch schritt-
weiseVerringerungder Dosiszubeenden.

" ~

Sch wangerschaft und Stlllze/t

Hemodorm. 50:mg Einschlaf-Tabletten diirfen
wahrend Schwangerschaft und Stilizeit nicht
emgenommen werden. a2 .
Verkehrstucht/gkelt und das Bedlenen von
Maschinen:

Nach Einnahme von Hemodorm 50 mg Ein-
schlaf-Tabletten diirfen keine Fahrzeuge ge-
flihrt oder gefahrliche Maschinen bedient wer-
den. Auch am Folgetag konnen sich Restmu-
digkeit und beeintrdchtigtes Reaktionsvermao-
gen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschi-
nen auswirken, vor allemnach unzureichender
Schlafdavera.  vulw v T amatll N

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln: r

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom:
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschrelbungspﬂlchtlge Arzneimit-
tethandelt. .. . Y Ratol

Diphenhydraminhydrochlorid darf..nicht .zu-
sammen mit so genannten ,,MAO-Hemmern*
{bestimmte MittetzurBehandiungvonDepres-
siohen) gegebenwerden. I
Die gleichzeitige Einnahme von Hemodorm 50
mg Einschlaf-Tabletten:mit'anderen MediKa:
menten, die ebenfalls.Diphenhydraminhydro:
chlorid enthalten; einschlieBlich.von solchen,
die duBerlich angewendet werden, ist zu ver-
meiden. - N By
T R o0 L
Die glenchze|t|ge Anwendung= mlt anderen
zentral ddmpfenden Arzneimittelnwie Schlaf-,
Beruhigungs-, Schmerz-oder Narkosemitteln,
angstidsenden Mitteln (Anxiolytika), Arznei-
mittein zur Behandlung von Depressionen
oder Mitteln zur Behandlung von Anfalisleiden
(Antiepileptika) kann zu einer gegensentlgen
Verstarkungfiihren... . CeN

H

Die so genanntei,anticholinerge Wirkungvon
Diphenhydraminhydrochlorid kann durch Arz-
neistoffe mit ahnlicher Wirkungwie Atropin, Bi-
peridennvtrizyklischensAntidepressiva oder
Monoaminoxidase-Hemmiern\verstarkt-wer:
den: :Esikonnen.eine Erhohung. des Augen:
innendruckes, Harnverhalt oder eine u.U.:le=
bensbedrohliche Darmidhmung auftreten... .
Ll R I
Die Anwendung von Diphenhydraminhydros
chiorid zusammen mit Blutdruck senkenden
Arzneimitteln=kann zu verstadrkter. Midigkeit
flhren.
- i s B R T 4
Die gleichzeitige: Anwendung.mit.Arzneimit:
teln, die ebenfalls das so genannte QT-Intervall
im .EKG verlangern“z B.-Mittel gegen Herz-
rhythmusstorungen ‘(Antiarrhythmika-Klasse
1A oder 119), bestimmte Antibiotika (z.B. Ery-
thromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel ge-
gen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung
spezieller geistig-seelischer s«Erkrankungen.
(Neuroleptika), oder zu einem”Kaliummangel
flihren konnen (z.B. bestimmte harntreibende
Mittel)istzuvermeiden.. <3 b B
SralAz\dozne, o Tt mmohories oV
Diphenhydraminhydrochlorid kann.bei :Allerz
gie-Tests moglicherweise die Testergebnis+
) =N et



se verfalschen und sollte deshalb mindestens
3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Was ist bei Einnahme von Hemodorm
50 mg Einschiaf-Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken zu beach-
ten?

Wahrend der Behandlung mit Hemodorm
50 mgEinschlaf-Tabletten darfkein Alkohol ge-
trunken werden, da hierdurch die Wirkung von
Diphenhydraminhydrochlorid in nicht vorher-
sehbarer Weise veréndert und verstarkt wird.

3. Wie sind Hemodorm 50 mg Ein-
schlaf-Tabletten einzunehmen/anzu-
wenden?

Nehmen Sie Hemodorm 50 mg Einschiaf-Tab-
letten immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
chersind!

Artder Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Wie oft und in welcher Menge sollten
Sie Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tabletten
einnehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis /2 bis 1 Tablette (entspre-

chend 25 bis 50 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid).

Patienten miteingeschréankter Leber-oder Nie-
renfunktion sollten niedrigere Dosen erhalten.

Auch bei &lteren oder geschwichten Patien-
ten, die u.U. besonders empfindiich reagie-
ren, wird empfohlen, die Dosis erforderlichen-
falls anzupassen.

Kinder und jugendliche unter 18 Jahren sollen
nicht mit Hemodorm 50 mg Einschlaf-Tablet-
tenbehandeltwerden.

Wie und wann sollten Sie Hemodorm 50 mg
Einschlaf-Tabletten einnehmen?

Die Tabletten werden abends 30 Minuten vor
dem Schlafengehen mit etwas Fliissigkeit
(Wasser) eingenommen. AnschlieBend sollte
eineausreichende Schiafdauer (7-8 Stunden)
gewahrleistet sein.

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie
mdglich sein. Sie sollteim Allgemeinen nur we-
nige Tage betragen und 2 Wochen nicht iiber-
schreiten.

Bei fortbestehenden Schlafstérungen suchen
Siebitte einen Arzt auf!

Was ist zu beachten, wenn Sie eine groBere
Menge von Hemodorm 50 mg Einschlaf-
Tabletten eingenommen haben, als Sie soll-
ten?

Uberdosierungen mit Diphenhydraminhydro-
chloridkdnnen gefahrlich sein - insbesondere
fUrKinder undKleinkinder. Aus diesem Grunde
ist bei Verdacht einer Uberdosierung oder Ver-
giftung sofort ein Arzt zuinformieren, z.B. Ver-
giftungsnotruf!

Uberdosierungen mit Diphenhydraminhydro-
chlorid auBern sich in erster Linie, abhangig
von der aufgenommenen Menge, durch Sto-
rungen des Zentralnervensystems (Verwir-
rung, Erregungszustande bis hin zu Krampf-
anfallen, Bewusstseinseintriibung bis hin zum
Koma, Atemstorungen bis Atemstillstand) und
des Herz-Kreislauf-Systems.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe,
Fieber, trockene Schleimhaute, Sehstdrun-
gen, Verstopfung und Stérungen der Harnaus-
scheidungauftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelscha-
digungen) sind beobachtet worden.

4.Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen auch Hemodorm
50 mg Einschlaf-Tabletten Nebenwirkungen
haben. Sollten Sie die folgenden Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, besprechen Sie
das bitte mit Inrem Arzt, der dann festlegt, wie
weiter zuverfahrenist.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist beson-
derszu Beginn der Behandlung zu rechnen:
Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen sind Schiafrigkeit, Benommenheit und
Konzentrationsstdrungen wahrend des Folge-
tages, insbesondere nach unzureichender
Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskel-
schwache.

Weitere hdufiger auftretende Nebenwirkun-
gen sind Kopfschmerzen, Magen-Darm-Be-
schwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall, und so genannte ,anticholinerge Ef-
fekte“ wie Mundtrockenheit, Verstopfung,
Sodbrennen, Sehstorungen oder Beschwer-
den beim Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Hemodorm 50
mg Einschlaf-Tabletten konnen bestimmte
Herzrhythmusstorungen auftreten (Verldnge-
rung des QT-Intervallsim EKG).

AuBerdem ist iber Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, erhohte Lichtempfindlichkeit derHaut,
Anderungen des Blutbildes, Erh6hung des Au-
geninnendruckes, Gelbsucht (cholestatischer
Ikterus) und so genannte , paradoxe Reaktio-
nen“ wie Ruhelosigkeit, Nervositat, Erregung,
Angstzusténde, Zittern oder Schlafstdrungen
berichtetworden.

5. Wie sind Hemodorm 50 mg Ein-
schlaf-Tabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum
nicht mehrverwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht
iber 25°Clagern.

Stand der Information: April 2004
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