Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

vivino

SLEEP Schlaftabletten stark

1 Tablette enthalt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben 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
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Pak-
kungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark und woflr werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
beachten?

3. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was sind Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark und wofiir werden sie angewen-
det?

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark werden
angewendet bei Einschlaf- und Durchschlaf-
storungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark be-
achten?

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark diir-

fen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydra-
minhydrochlorid, andere Antihistaminika
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

- bei Epilepsie und

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

- bei akutem Asthma, griinem Star, Vergro-
Rerung der Vorsteherdrise, Nebennieren-
Tumor, Magen- und/oder Zwodlffinger-
darmgeschwdren sowie bei verengter
Magen-Darm-Passage und Verengung
des Harnblasenausgangs konnen un-
ter der Einnahme von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark Unvertraglichkeiten
auftreten.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Di-
phenhydramin als Schlafmittel bei Kindern
und Jugendlichen liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. Deshalb sollte Vivinox®
Sleep Schlaftabletten stark bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verordnet
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark ist erfor-
derlich, wenn Sie unter einer der folgenden
Erkrankungen leiden:
- eingeschrankte Leberfunktion
- chronische Lungenerkrankungen oder
Asthma
- bestimmte Magenfunktionsstorungen
(Pylorusstenose oder Achalasie der Kar-
dia)

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark dirfen
dann nur nach Ricksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmit-
teln Uber einen langeren Zeitraum kann es
zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz)
kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die
Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark zur Entwicklung von korperlicher
und seelischer Abhangigkeit fuhren. Das Ri-
siko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung. Auch bei
Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder
Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte ist
dieses Risiko erhoht.

Beim Beenden einer Behandlung mit Vi-
vinox® Sleep Schlaftabletten stark kénnen
durch plotzliches Absetzen Schlafstorungen
vorubergehend wieder auftreten. Deshalb
wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu be-
enden.

Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen oder angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen oder anzuwenden.

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark dirfen
nicht zusammen mit sogenannten ,MAO-
Hemmern® (bestimmte Mittel zur Behand-
lung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Vivinox®
Sleep Schlaftabletten stark mit anderen
zentral wirksamen Arzneimitteln wie Psy-
chopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel
kann zu einer gegenseitigen Verstarkung der
Wirkung flhren. Dies gilt insbesondere bei
gleichzeitigem Alkoholgenuss.

Die sogenannte ,anticholinerge” Wirkung
von Diphenhydramin kann durch Arznei-
stoffe mit ahnlicher Wirkung, wie Atropin,
Biperiden, trizyklischen Antidepressiva oder
Monoaminoxidase-Hemmern, in nicht vor-
hersehbarer Weise verstarkt werden. Es kon-
nen eine Erhohung des Augeninnendruckes,
Harnverhalt oder eine u.U. lebensbedrohliche
Darmlahmung auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Vivinox®
Sleep Schlaftabletten stark mit anderen Me-
dikamenten, die ebenfalls Diphenhydramin
enthalten, einschliellich von solchen, die
auRerlich angewendet werden, ist zu ver-
meiden.

Die Anwendung von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark zusammen mit Arznei-
mitteln gegen erhohten Blutdruck kann zu
verstarkter Mudigkeit fhren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimit-
teln, die, wie Diphenhydramin, ebenfalls das
sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern,
z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder Ill, bestimm-
te Antibiotika (z. B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwire (Antihistaminika),
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-
seelischer Erkrankungen (Neuroleptika) oder
Mittel, die zu einem Kaliummangel fihren
konnen (z.B. bestimmte harntreibende Mit-
tel), ist zu vermeiden.

Der Arzt sollte vor der Durchfihrung von
Allergie-Tests Uber die Einnahme von Vi-
vinox® Sleep Schlaftabletten stark informiert
werden, da falsch-negative Testergebnisse
moglich sind. Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark sollte deshalb mindestens 3 Tage vor-
her nicht mehr angewendet werden.

Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark darf kein Alkohol ge-
trunken werden, da hierdurch die Wirkung
von Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt 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
|lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark durfen
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen:

Nach Einnahme von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark durfen keine Fahrzeuge
geflhrt oder geféhrliche Maschinen bedient
werden. Auch am Folgetag konnen sich
Restmudigkeit und beeintrachtigtes Reakti-
onsvermogen noch nachteilig auf die Fahr-
tlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten
mit Maschinen auswirken, vor allem nach
unzureichender Schlafdauer.

Dies ist daher bei der Einnahme (am Tage)
zu beachten!

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark ent-
halt Lactose

Bitte nehmen Sie Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark daher erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen be-
stimmte Zucker leiden.

3. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen

Werden Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
zur Behandlung von Schlafstérungen ein-
genommen, ist darauf zu achten, dass eine
ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden) ge-
wahrleistet ist, um Beeintrachtigungen des
Reaktionsvermogens (Verkehrstlchtigkeit)
am folgenden Morgen zu vermeiden.




Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, nehmen

Erwachsene bei Ein- und Durchschlafsto-
rungen 15 bis 30 Minuten vor dem Schla-
fengehen 1 Tablette (entsprechend 50 mg
Diphenhydraminhydrochlorid) mit etwas
Flussigkeit (Wasser) ein. Diese Dosis sollte
nicht Uberschritten werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion sollten niedrigere Dosen er-
halten.

Auch bei alteren oder geschwachten Pati-
enten, die u.U. besonders empfindlich rea-
gieren, wird empfohlen, die Dosis erforderli-
chenfalls anzupassen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sol-
len nicht mit Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark behandelt werden.

Dauer der Anwendung

Bei akuten Schlafstorungen oder akuten
Angstzustanden ist die Behandlung mog-
lichst auf Einzelgaben zu beschranken. Um
bei chronischen Schlafstorungen oder chro-
nischer Angstneurose die Notwendigkeit
einer fortgesetzten Anwendung zu Uberpri-
fen, sollte nach zweiwodchiger taglicher Ein-
nahme die Dosis schrittweise reduziert und
die Medikation abgesetzt werden. Hierbei
ist zu berlcksichtigen, dass ggf. zunachst
medikamentds bedingte Schlafstorungen
bzw. Angst- und Unruhezustande verstarkt
wieder auftreten konnen (sog. Absetzphano-
men).

Bei fortbestehenden Schlafstérungen su-
chen Sie bitte einen Arzt auf!

Wenn Sie eine gréRere Menge von Vivi-
nox® Sleep Schlaftabletten stark eingenom-
men haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kén-
nen gefahrlich sein, insbesondere fir Kinder
und Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei
Verdacht einer Uberdosierung oder Vergif-
tung sofort ein Arzt zu informieren (z. B. Ver-
giftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin &u-
fern sich in erster Linie — abhangig von
der aufgenommenen Menge — durch Sto-
rungen des Zentralnervensystems (Ver-
wirrung, Erregungszustande bis hin zu
Krampfanfallen, Bewusstseinstribung bis
hin zum Koma, Atemstoérungen bis Atem-
stillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems
(Bluthochdruck, Blutdruckabfall).

Aulerdem konnen gesteigerte Muskelre-
flexe, Fieber, trockene Schleimhaute, Seh-
storungen, Verstopfung und Storungen der
Harnausscheidung auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskel-
schadigungen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Therapie zum
nachsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark abbrechen

Beim Beenden einer Behandlung mit Vi-
vinox® Sleep Schlaftabletten stark konnen
durch plotzliches Absetzen Schlafstorungen
vorUbergehend wieder auftreten. Deshalb
wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu be-
enden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
|lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig:  kann mehrals 1 von

10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von

10 Behandelte betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von

1000 Behandelten betreffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von

10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verflugbaren Daten nicht
abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen:
Mit folgenden Nebenwirkungen ist beson-
ders zu Beginn der Behandlung zur rechnen:

In Abhangigkeit von der individuellen Emp-
findlichkeit und der eingenommenen Dosis
kann es — insbesondere zu Beginn der Be-
handlung — zu folgenden Nebenwirkungen
kommen:

Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindel-
geflhl und Muskelschwache. Diese Neben-
wirkungen kénnen auch noch am folgenden
Tage zu Beeintrachtigungen fuhren.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkun-
gen sind Kopfschmerzen, Hautreaktionen,
Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Er-
brechen oder Durchfall, und sogenannte ,.an-
ticholinerge Effekte” wie Mundtrockenheit,
Verstopfung, Sodbrennen, Sehstérungen
oder Beschwerden beim Wasserlassen.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung
konnen durch plotzliches Absetzen der The-
rapie Schlafstérungen wieder verstarkt auf-
treten.

AuRerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, erhohte Lichtempfindlichkeit der
Haut (Sonnen- und UV-Licht), Anderungen
des Blutbildes, Erhéhung des Augeninnen-
druckes und Leberfunktionsstérungen (cho-
lestatischer lkterus) berichtet worden.

Wahrend der Behandlung mit Vivinox®
Sleep Schlaftabletten stark kénnen bestimm-
te Herzrhythmusstorungen auftreten (Ver-
langerung des QT-Intervalls im EKG) sowie
Bluthochdruck und Blutdruckabfall.

Ferner besteht die Moglichkeit des Auf-
tretens sogenannter ,paradoxer Reaktio-
nen“ wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit,
Angstzustande oder Zittern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

5. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftablet-
ten stark aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf. Sie durfen dieses Arznei-
mittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Vor Feuchtigkeit geschutzt aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
enthalten

Der Wirkstoff ist: Diphenhydramin

1 Tablette enthalt als Wirkstoff 50 mg
Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose; Lactose; Povidon
(K 25); Siliciumdioxid; Magnesiumstearat
(Ph.Eur.); Crospovidon.

Wie Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
aussehen und Inhalt der Packung
Weifse runde Tablette mit Bruchrille

Originalpackung mit 20 Tabletten
Originalpackung mit 10 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173

13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Hersteller

ICN Polfa Rzeszdéw S.A.
2 Przemystowa Street
35-959 Rzeszdw,
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uber-
arbeitet im Januar 2018.
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