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Wichtige Gebrauchsinformation, vor Anwendung aufmerksam lesen!

Leveri=Derm

erkstoff D|phenhydrcmmhydrochlorld

Bei Ein- und Durchschlafstérungen

Hevert-Dorm
Zusammensetzung:
1 Tablette enthilt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Diphenhydraminhydrochlorid 25 mg

Sonstige Bestandteile: Lactose-honohydiat, Povidan 25, mikiokristclline Cellulose, hochdisperses Siliciumeiaxid, I~ Fizotinforblack £ 132, A

Packungsgrdfien: 10 N1/20 N2 Tabletten zum Einnehmen
Schlafmittel aus der Gruppe der Antihistaminika
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. K6

In der Weiherwiese 1
D-55569 Nussbaum

Anwendungsgebiet:

Finschlaf- und Durchschlafstirungen

Gegenanzeigen:

Was miissen Sie vor der Einnahme von , Hevert-Dorm” beachten?
Hevert-Dorm” darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegenisber dem Wirkstoff oder einem der sonsfigen Bestandreile des Arzneimittels soviie gegeniiber anderen Antihistaminiko,

- bei akutem Asthma,

- bei griinem Star (Engwinkelgloukom),
- bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks (Phéochromozytom),
- bei VergrBerung der Vorsteherdriise mit Resthambildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,
- bei verlangsamten Herzschlag (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder anderen Klinisch bedeutsamen Herzschiiden, inshesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranz-

gefie, Erregungsleitungsstorungen, Arthythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im EKG verlinger oder zu einer Hypokalidmie fihren (siehe unter

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln”),
- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenannten , MAQ-Hemmern” (Mittel zur Behandlung von Depressionen),
- wiihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

VorsichtsmaBnahmen fir

die Anwendung und Warnhinweise:

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von , Hevert-Dorm” ist erforderlich wenn Sie uter einer der folgendex Ertrantungzn leiden:
- eingeschriinkter Leberfunktion
- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma

s

- bestimmten Magenfunktionsst
Nach wiederholter Einnchme von Schlafmitieln
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empfohlen, die Behandlung ggf. durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksomkeit und Vertriglichkeit von Diphenhydramin als Schlafmittel bei Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollte

Hevert-Dorm" bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur nach sorgfiltiger Abwiigung von Risiko und Nutzen verordnet werden.
Verkehrstiichtigkeit und dos Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von , Hevert-Dorm” diltfen keine Fahrzeuge gefilhrt oder geféihrliche Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag kiinnen sich Restmidigkeit und beein-
tiiichtigtes Reaktionsvermdgen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fihigkeit zum Arbeiten mit Moschinen auswirken, vor allem nach unzureichender Schlafdauer.

inen lingeren Zeitroum kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleronz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Einnahme von , Hevert-Dorm” zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer Abhdingigkeit fuhren. Das Risiko einer Ab-
héingigkeif steigt mit der Dosis und der Daver der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenabhingigkeit in der Vorgeschichte ist dieses
Risiko erhaht. Beim Beenden einer Behandlung mit ,Hevert-Dorm” kénnen durch plétzliches Absetzen Schlafstirungen voribergehend wieder auftreten. Deshalb wird
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Die sogenannte , anticholinerge” Wirkung von Diphenhydramin kann durch Arzneistoffe mit dhnlicher Wirkung vie Atropin, Biperiden, trizyklischen Antidepressiva odar
Monoaminoxidase-Hemmern verstiirkt werden. Es kinnen eine Erhhung des Augeninnendruckes, Harnverhalt oder eine u.U. lebensbedrohliche Darmlhmung auftreten.
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Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit Blutdruck senkenden Arzneimitteln kann zu verstirkter Miidigkeit fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte QF-ntervall im EKG verliingern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstrungen (Anfiarrhythmika
Flasse 14 oder I11), bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-ittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire (Anhhlsmmmlku) dar:‘ wne' bl
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I Dosierungsanleitung sowie Ari und Daver der Anwendung:
Wie oft und in welcher Menge sollten Sie , Hevert-Dorm” einnghmen?
Soweit nicht anders verordnet, betriigt die ibliche Dosis fir Erwachsene 2 Tabletten (emsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid).
Diese Dosis sollte nicht tberschritten werden. Patienzn mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfun':ion sollren niedrigere Dosen erhalren. Auch bei dilteren oder
geschwiichten Patienten, die u.U. besonders empfinciich reagieren, wird empfohlen, die Dosis e:fz:Zzrlichenfalls anzupassen. Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren sollen nur nach sorgfiihiger Abvidgung von Risiko und Nutzen mit , Hevert-Dorm” behandss werden.
[ Wie und wann sollten Sie , Hevert-Dorm” einnehme.
* Die Tabletten werden unzerkaut abends 30 inut em Schlafengehen mit etas Flissighett {Vosser) eingerommen. AnschlisBend sollte noch eine ausrei-
i chende Schiafdauer (7-8 Stunden) gewihrleistet sein. L

Wie lange sollten Sie , Hevert-Dorm” anwenden?

Die Daver der Behandlung sollte so kurz wie maglich sein. Sie sollte im Allgemeinen nur wenige Tage befragen und 2 Wochen nicht Gberschreiten.

Bei fortbestehenden Schlafstérungen suchen Sie bitte einen Arzt auf!

Wenn Sie eine grifiere Menge von , Hevert-Dorm” eingenommen haben, als Sie sollten:

{Uberdosierungen mit Dlphenhydmmm kannen gefiihrlich sein — inshesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung oder
Vergiftung sofort ein Arzt zu informisren (z.B. Vergiftungsnotruf!)

{berdosierungen mit Diphenhydramin @uBern sich in erster Linie abhdngig von der aufgenommenen Menge — durch Stirungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustinde bis hin zu Krampfanfillen, Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems. AuBerdem kénnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, trockene Schleim-
hiiute, Sehstdrungen, Verstopfung und Stérungen der Homausscheidung aufireten. Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschiidigungen) sind beobachtet worden.

Nebenwirkungen:

Wie alle Arzneimittel kann auch , Hevert-Dorm” Nebenwirkungen haben.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie dass bitte mit Ihrem Arzt, der donn festlegt, vie weiter zu verfahren ist.

Mit folgenden Nebenwirkungen st besonders zu Beginn der Behandlung zu rechnen:

Die am hufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schiifrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstirungen wilirend des Folgetages, insbesondere nach unzurei-
chender Schlafdaver, sowie Schwindel und Muskelschwiiche. Weitere hiiufiger auftrefende Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall, und sogenannte , anticholinerge Effekte” wie Mundtockenheit, Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérungen oder Beschwerden beim Wasserlussen.
Wahrend der Behandlung mit , Hevert-Dorm kéinnen bestimmte Herzthythmusstirungen auftreten (Verldngerung des QTIntervalls im EKG). AuBerdem ist ber Ober-
empfindlichkeitsreakfionen, erhihte Lichtempfindlichkeit der Haut, Anderungen des Bluthildes, Erhthung des Augeninnendruckes, Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) und
sogenannte , paradoxe Reaktionen” wie Ruhelosigkeit, Nervositit, Eregung, Angstzustiinde, Zittern oder Schlafstorungen berichtet worden.

Hinweise:
Arzneimittel: Stets vor Kindem geschiitzt aufbewahren!

Das Arzneimittel soll nach Ablouf des auf Behltnis und Umkarton angegebenen Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.
Nicht iber 25°C lagern! Vor Feuchtigkeit schijtzen!

Tul-Nr.: 2799.99.98 Stond der Information: 01/2005

Livte Eatientin, licber Fotiont!

Wir wollen lhnen einige Informationen zu diesem Préparat und lhrer Erkrankung geben:

+Hevert-Dorm"Tabletten enthalten Diphenhydramin, einen seit Jahrzehnten erprobten und zu-
verldssigen schlafférdernden Wirkstoff.

,Hevert-Dorm” besitzt eine gute Verirdglichkeit und verursacht in der empfohlenen Dosierung
und ausreichender Schlafdaver keine Midigkeit am Morgen nach der Einnahme.

Bei Stérungen des Schlaf,, Wach-Rhythmus ist die vegetative Dystonie héufig die Ursache. Bei
der vegetativen Dystonie handelt es sich um eine Stérung im Zusammenspiel des vegetativen
Nervensystems, das alle unbewuBten Lebensvorgdnge steuert wie z. B. auch die Kreislauf- und
Verdauungsfunktionen. Es hat ferner Beziehungen zu den Gemiitszustéinden, dem Trieb- und
Willensleben, zur BewuBtseinsklarheit und zum Schlaf-Wach-Rhythmus.

Man unterscheidet einen , sympathischen” und einen ,parasympathischen” Anteil des vegetativen
Nervensystems.

Sympathikus und Parasympathikus (auch Vagus genannt) verhalten sich wie Gegenspieler, die
Aufbau und Abbau, Erregung und Hemmung der Lebensvorgénge fortlaufend iiberwachen.
Auch Angst, Erregung und nervdse Einschlafstorungen haben haufig ihre Ursachen im Uber-
wiegen des ,sympathischen” Nervensystems.

Die Pulsfrequenz z.B. wird durch ein Uberwiegen des Sympathikus stark erhdht, durch Uber-
wiegen des Vagus (Parasympathikus) stark vermindert und nur die wohlausgewogene Balance
ergibt die normale Pulsfrequenz von rund 80 Schléigen pro Minute.

Schlafstérungen, deren Ursache eine vegetative Dystonie ist, kdnnen durch die Therapie mit
,Hevert-Dorm"Tabletten nachhaltig positiv beeinflusst werden.

Wir winschen lhnen eine gute Besserung]! F@@' ‘ 2/€’ Di E (
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