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Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

HEVERT DORM

Tabletten
Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid 25 mg

Sedativum, Schlafmittel aus der Gruppe der
Antihistaminika

Anwendungsgebiete
Einschlaf- und Durchschlafstérungen.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Hevert Dorm nicht einnehmen?
Hevert Dorm darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels sowie gegentiber anderen Antihistaminika,

— bei akutem Asthma,
- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

—-bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennieren-
marks (Phaochromozytom),

- bei Vergrolkerung der Vorsteherdriise mit Restharn-
bildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamten Herzschlag (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-
Syndrom oder anderen klinisch bedeutsamen Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstorungen
der HerzkranzgefdRe, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern oder zu einer Hypokaliamie flihren (siehe unter
,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln®),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder so ge-
nannten MAO-Hemmern (Mittel zur Behandlung von
Depressionen),

—wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hevert Dorm
ist erforderlich, wenn Sie unter einer der folgenden
Erkrankungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion,
- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma,

- bestimmten Magenfunktionsstérungen (Pylorusste-
nose oder Achalasie der Kardia).

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln tber
einen langeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Einnah-
me von Hevert Dorm zur Entwicklung von korperlicher
und seelischer Abhdngigkeit flihren. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arznei-
mittel- oder Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte
ist dieses Risiko erhoht.

Beim Beenden einer Behandlung mit Hevert Dorm
kénnen durch plotzliches Absetzen Schlafstorungen
vorubergehend wieder auftreten. Deshalb wird emp-
fohlen, die Behandlung gegebenenfalls durch schritt-
weise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Diphenhyd-
ramin als Schlafmittel bei Kindern und Jugendlichen
liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb
sollte Hevert Dorm bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nur nach sorgfaltiger Abwagung von Risiko
und Nutzen verordnet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit darf Hevert
Dorm nicht angewendet werden.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Hevert Dorm dirfen keine Fahr-
zeuge geflihrt oder gefdhrliche Maschinen bedient
werden. Auch am Folgetag kénnen sich Restmudigkeit
und beeintrachtigtes Reaktionsvermégen noch nach-
teilig auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach un-
zureichender Schlafdauer.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen
mit so genannten MAO-Hemmern (bestimmte Mittel
zur Behandlung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Hevert Dorm mit an-
deren Medikamenten, die ebenfalls Diphenhydramin
enthalten, einschlieBlich von solchen, die duRerlich
angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Einnahme von Hevert Dorm mit an-
deren zentral ddmpfenden Arzneimitteln wie Schlaf-,
Beruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln, angst-
I6senden Mitteln (Anxiolytika), Arzneimitteln zur Be-
handlung von Depressionen oder Mitteln zur Behand-
lung von Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu einer
gegenseitigen Verstarkung fuhren.

Die so genannte anticholinerge Wirkung von Diphen-
hydramin kann durch Arzneistoffe mit ahnlicher
Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizyklischen Antide-
pressiva oder Monoaminoxidase-Hemmern verstarkt
werden. Es konnen eine Erhéhung des Augeninnen-
drucks, Harnverhalt oder eine unter Umstanden le-
bensbedrohliche Darmldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit
blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstarkter
Midigkeit flihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern, zum Beispiel Mittel gegen Herzrhythmusstorun-
gen (Antiarrhythmika Klasse IA oder 1ll), bestimmte
Antibiotika (zum Beispiel Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-
Darm-Geschwiire (Antihistaminika% oder Mittel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
(Neurole tikaﬁ oder zu einem Kaliummangel fiihren
kénnen @um Beispiel bestimmte harntreibende Mit-
tel) ist zu vermeiden.

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

Einnahme zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

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

Wichtige Informationen
zu bestimmten sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Hevert Dorm daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Lactoseunvertraglichkeit leiden.

Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Hevert Dorm immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn sie sich nicht ganz
sicher sind!

Soweit nicht anders verordnet betragt die lbliche
Dosis flr Erwachsene 2 Tabletten Fetntsprechend
50 mg Diphenhydraminhydrochlorid). Diese Dosis
sollte nicht Gberschritten werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion sollten niedrigere Dosen erhalten.

Auch bei dlteren oder geschwachten Patienten, die
unter Umstanden besonders empfindlich reagieren,
wird empfohlen, die Dosis erforderlichenfalls anzu-
passen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen nur
nach sorgfaltiger Abwagung von Risiko und Nutzen
mit Hevert Dorm behandelt werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut, abends 30 Minuten
vor dem Schlafengehen mit viel Fliissigkeit (einem Glas
Wasser) eingenommen. Anschliefend sollte noch eine
ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden) gewahrleis-
tet sein.

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 tiberschreiten. Bei fortbestehenden
Schlafstérungen suchen Sie bitte einen Arzt auf!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Einnahme einer zu grofSen Menge

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen ge-
fahrlich sein — insbesondere fiir Kinder und Kleinkin-
der. Aus diesem Grund ist bei Verdacht einer Uberdo-
sierung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu informieren
(zum Beispiel Vergiftungsnotruf).

Uberdosierungen mit Diphenhydramin &uRern sich in
erster Linie abhangig von der aufgenommenen Menge
durch Stoérungen des Zentralnervensystems (Verwir-
rung, Erregungszustande bis hin zu Krampfanfallen,
Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems. Au-
Berdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber,
trockene Schleimhdute, Sehstérungen, Verstopfung
und Stérungen der Harnausscheidung auftreten. Auch
Rhabdomyolysen (schwere Muskelschadigungen) sind
beobachtet worden.

Nebenwirkungen

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

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Be-
ginn der Behandlung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schlafrigkeit, Benommenheit und Konzentrationssto-
rungen wahrend des Folgetages, insbesondere nach
unzureichender Schlafdauer, sowie Schwindel und
Muskelschwache.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind
Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubel-
keit, Erbrechen oder Durchfall, und so genannte anti-
cholinerge Effekte wie Mundtrockenheit, Verstopfung,
Sodbrennen, Sehstérungen oder Beschwerden beim
Wasserlassen.

Wahrend der Behandlung mit Hevert Dorm kénnen
bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten (Ver-
langerung des QT-Intervalls im EKG).

AuBBerdem ist Uber UberempfindIichkeitgreaktionen,
erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen
des Blutbildes, Erhéhung des Augeninnendrucks,
Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) und so genannte
paradoxe Reaktionen wie Ruhelosigkeit, Nervositat, Er-
regung, Angstzustande, Zittern oder Schlafstérungen
berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur 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 Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behalt-
nis und Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr angewendet werden.

Vor Feuchtigkeit schiitzen!
Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Zusammensetzung

1Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Diphenhydraminhydrochlorid 25 mg

Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Povidon
25, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat.

Darreichungsform und PackungsgréRen

25/50 Tabletten zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
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