Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin 50 mg
Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin
beachten?

3. Wie ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin und wofiir wird es
angewendet?

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der
Antihistaminika.

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin wird zur Kurzzeitbehandlung von
Einschlaf- und Durchschlafstérungen eingenommen. Schlaftabletten apodiscounter
Diphenhydramin ist zur Anwendung bei Erwachsenen geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter
Diphenhydramin beachten?

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Diphenhydramin, andere Antihistaminika oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie einen akuten Asthma-Anfall haben.

wenn Sie an griinem Star leiden.

wenn Sie bestimmte Geschwiilste des Nebennierenmarks (Phdochromocytom) haben.
wenn Sie an einer VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung leiden.
wenn Sie Epilepsie haben.

wenn Sie Kalium- oder Magnesiummangel haben.

wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben.



e wenn Sie bestimmte Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere
Herzschédden, insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefil3e,
Erregungsleitungsstorungen, Arrhythmien) haben.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls bestimmte
Erregungsleitungsstorungen im Herzen hervorrufen (das QT-Intervall im EKG
verldngern) (sieche Abschnitt ,,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die zu einem verminderten
Kaliumgehalt im Blut fiihren (siche Abschnitt ,,Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln®).

e wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) einnehmen (siehe Abschnitt ,,Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln®).

e wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Schlaftabletten
apodiscounter Diphenhydramin einnehmen,

e wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben.

e wenn Sie chronische Lungenerkrankungen, bestimmte Atemwegserkrankungen wie
Emphysem, chronische Bronchitis oder Asthma haben.

e wenn Sie eine Storung des unteren SchlieBmuskels der Speiserdhre (Achalasie der
Kardia) haben.

e wenn Sie an einer Verengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) oder des
Harnblasenausgangs leiden.

e wenn Sie unter Magen- und/ oder Zwdélffingerdarm-Geschwiiren leiden.

e Dbei wiederholter Einnahme von Schlafmitteln {iber einen langeren Zeitraum. Es kann
zu einem Verlust an Wirksamkeit kommen.

e weil die Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin zu
Erregbarkeit fithren kann.

e weil die Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin oder anderen
Schlafmitteln zur Entwicklung von korperlicher und seelischer Abhingigkeit fithren
kann. Das Risiko einer Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenabhéngigkeit
in der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

e Dbeim Beenden der Behandlung mit Schlaftabletten Diphenhydramin. Durch
plotzliches Absetzen kénnen Schlafstérungen voriibergehend wieder auftreten.
Deshalb sollten Sie die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis
beenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertrdglichkeit von Diphenhydramin als Schlafmittel bei Kindern
und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollte
Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.



Nehmen Sie Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin nicht gleichzeitig mit den
folgenden Arzneimitteln ein:

e andere Arzneimittel, die ebenfalls Diphenhydramin enthalten, einschlieBlich solchen,
die duBerlich angewendet werden.

e andere zentral dimpfende Arzneimittel, wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder
Narkosemittel, angstlosende Mittel (Anxiolytika), Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen oder Anfallsleiden (Antiepileptika). Es kann zu einer gegenseitigen
Verstiarkung der Wirkung kommen.

e Wirkstoffe, wie Atropin, Biperiden, trizyklische Antidepressiva oder
Monoaminooxidase- Hemmer (MAO-Hemmer). Die sogenannte ,,anticholinerge
Wirkung* von Diphenhydramin kann durch diese Stoffe verstirkt werden. Es kann
eine Erhdhung des Augeninnendrucks, Harnverhalt oder eine unter Umstinden
lebensbedrohliche Darmlahmung auftreten.

e Blutdrucksenkende Arzneimittel. Es kann zu verstiarkter Miidigkeit kommen.

e Arzneimittel, die bestimmte Erregungsleitungsstdrungen im Herzen hervorrufen
konnen (Verldngerung des sogenannten QT-Intervalls im EKG), z. B. Mittel gegen
Herzrhythmusstdrungen (Antiarrhythmika Klasse IA oder III), bestimmte Antibiotika
(z. B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/
Darmgeschwiire (Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptika).

e Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel fithren konnen (z. B. bestimmte
harntreibende Mittel).

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests moglicherweise die Testergebnisse verfalschen.
Nehmen Sie Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin deshalb mindestens 3 Tage
vorher nicht mehr ein.

Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin diirfen Sie
keinen Alkohol trinken, da hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstirkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin diirfen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Auch am Folgetag konnen sich merkliche Schléfrigkeit und beeintréchtigtes
Reaktionsvermodgen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichender Schlafdauer oder im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses

Arzneimittel erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin einzunehmen?



Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Alter Einzeldosis = Tagesgesamtdosis

Erwachsene 1 Tablette
(entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid)

Sie sollten die Tagesgesamtdosis nicht iiberschreiten.

Wenn Sie unter einer eingeschriankten Leber- oder Nierenfunktion leiden, ist die Dosis
von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin fiir Sie zu hoch. In diesem Fall
sollten Sie ein Arzneimittel mit niedrigerer Dosierung einnehmen.

Auch bei dlteren oder geschwéchten Patienten, die unter Umstinden besonders
empfindlich reagieren, wird empfohlen, die Dosis erforderlichenfalls anzupassen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette abends 30 Minuten vor dem Schlafengehen mit ausreichend
Fliissigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) ein. Anschlieend sollten Sie ausreichend (7-8
Stunden) schlafen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Sie sollte im Allgemeinen nur
wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht iiberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin
eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen gefihrlich sein — insbesondere fiir Kinder
und Kleinkinder. Informieren Sie bei Verdacht einer Uberdosierung oder Vergiftung
sofort einen Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin sind abhingig von der aufgenommenen Menge. In
erster Linie kann es zu Storungen des Herz-Kreislauf-Systems und des
Zentralnervensystems (Verwirrtheit, Angstzustande, Halluzinationen, Delirium,
Psychosen, Erregungszustdnde bis zu Krampfanfillen, Bewusstseinstriibung bis zum
Koma, Atemstdrungen bis zum Atemstillstand) kommen.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, Hitzewallungen, trockene
Schleimhéute, Sehstorungen, Verstopfung, verminderte Darmgerdusche, Schlifrigkeit,
leichter Bluthochdruck, Ubelkeit, Erbrechen, Storungen der Harnausscheidung und
stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschiadigungen) und eingeschriankte
Nierenfunktion sind beobachtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.




Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Maégliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig
- Beruhigung, Schlaftrunkenheit

Hiufig

- Schlifrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstérungen wahrend des Folgetages,
insbesondere nach unzureichender Schlafdauer

- Schwindel, Muskelschwiche, Kraftlosigkeit

- Kopfschmerzen, Sehstorungen

- trockener Hals, Mundtrockenheit

- Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), Sodbrennen,
Magenschmerzen, Verstopfung

- Beschwerden beim Wasserlassen

Gelegentlich
- Tinnitus
- Hautausschlag

Selten

- Anderungen des Blutbildes

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Gelbsucht

- sogenannte “paradoxe Reaktionen wie Ruhelosigkeit, Nervositit, Reizbarkeit,
Erregung, Angstzustéinde, Verwirrtheit, Zittern oder Schlafstérungen

Nicht bekannt

- Blutdrucksenkung, Herzklopfen, Herzrasen, bestimmte Herzrhythmusstérungen
(Verldangerung des QT-Intervalls im EKG)

- Koordinierungsschwierigkeiten, Krampfe, Sensibilititsstorungen

- Schleiersehen, Erhohung des Augeninnendruckes

- Juckreiz, Nesselsucht, erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

- Beschwerden in der Brust

- trockene Nase

- Oberbauchbeschwerden

- Harnverhalt

- Halluzinationen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz



Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin enthélt
Der Wirkstoff ist: Diphenhydraminhydrochlorid.
1 Tablette enthilt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose (Ph. Eur.), Lactose-
Monohydrat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid (Ph. Eur.), Povidon K25 (Ph. Eur.),
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin aussieht und Inhalt der
Packung

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin sind weille, rund facettierte Tabletten mit
einseitiger Bruchkerbe.

Schlaftabletten apodiscounter Diphenhydramin ist in PVC/PVdC-Aluminium-Blistern
verpackt und in Packungen mit 20 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstral3e 48

22301 Hamburg
pv@fair-med.com

Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Liubeck

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.



