Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation
aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dar-
iiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich
bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

SchlafTabs-ratiopharm®

Tabletten
Wirkstoff: Doxylaminsuccinat

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Tablette enthélt 25 mg Doxylaminsuccinat.
Sonstige Bestandteile:

Maisstérke, Lactose, Mikrokristalline Cellulose,
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Ethylcellulose.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel mit miide-machenden Eigenschaften
{Sedativum aus der Stoffklasse der Antihistaminika)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Telefon: (0731) 40202, Telefax: (0731) 4027330
Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,

89143 Blaubeuren

Telefon: (07344) 140, Telefax: (07344) 141620

Anwendungsgebiete
Medikamentds behandlungsbediirftige Ein- und
Durchschlafstérungen.

Hinweis:

Nicht alle Schlafstorungen bedirfen einer medi-
kamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck kdr-
perlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen
durch andere MaBnahmen oder eine Behandlung der
Grundkrankheit beeinfluRt werden. Deshalb sollte bei
lénger anhaltenden Schiafstérungen keine Dauerbe-
handlung mit SchlafTabs-ratiopharm® erfoigen, son-
dern der behandeinde Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie SchlafTabs-ratiopharm® nicht ein-

nehmen?

SchlafTabs-ratiopharm® diirfen nicht eingenommen

werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff Doxylaminsuccinat, anderen Antihistami-
nika oder einen der sonstigen Bestandteile

- Anfallsleiden {Epilepsie)

- griinem Star (Engwinkelglaukom)

- akutem Asthma-Anfall

- VergroBerung der Vorsteherdriise {Prostatahyper-
trophie) mit Restharnbildung

- Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom)

- gleichzeitiger Therapie mit Hemmstoffen der Mono-
aminooxidase (MAQ-Hemmer)

- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- -oder
Schmerzmittel sowie Psychopharmaka (Neurolep-
tika, Tranquilizer, Antidepressiva und Lithium).

Wann diirffen Sie SchlafTabs-ratiopharm® erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie
SchlafTabs-ratiopharm® nur unter bestimmten Bedin-
gungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben friiher einmal zutrafen.
SchlafTabs-ratiopharm® diirfen nur unter besonderer
Vorsicht eingenommen werden bei

- eingeschrankter Leberfunktion

- Vorschédigung des Herzens und Bluthochdruck

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- unzureichendem VerschiuB des Mageneingangs
mit RiickfluB von Nahrung in die Speiserghre
{gastro-oesophagealer Reflux).

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neu-

rologisch erkennbaren Hirnschdden in der GroR-

hirnrinde und Krampfanféllen in der Vorgeschichte,
da bereits durch die Gabe von kieinen Dosen groRe

Krampfanfalle ausgeltst werden konnen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

SchlafTabs-ratiopharm®sollen wihrend der Schwan-
gerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes eingenommen werden.

Da der Wirkstoff in die Muttermilch iibergeht, sollte
das Stillen fiir die Dauer der Benandiung unter-
brochen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder und Jugendliche sollen nicht mit SchlafTabs-
ratiopharm® behandelt werden.

Was ist bei dlteren Patienten zu heriicksichtigen?
Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist
bei &lteren Patienten griBer; bei diesem Personen-
kreis kann sich dadurch auch die Sturzgefahr er-
hdhen.

Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arheiten ohne siche-
ren Halt beachten?

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
médRem Gebrauch das Reaktionsvermégen soweit
verdndern, daR die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstirktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug rea-
gieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge)

Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht chne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, daR Alkohol thre Verkehrs-
tiichtigkeit noch weiter verschiechtert!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von SchlafTabs-ratiopharm® oder werden
selbst durch SchiafTabs-ratiopharm® in ihrer Wir-
kung beeinflut? Was miissen Sie gegebenenfalls
heachten, wenn Sie zusétzlich andere Arzneimittel
einnehmen?

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer zentral wirksa-
mer Medikamente (wie Psychopharmaka, Schlafmit-
tel, Schmerzmittel, Narkosemittel, Mittel zur Behand-
lung von Anfallsleiden) kann es zu einer wechsel-
seitigen Verstdrkung der Wirkung kommen. Dies
gilt insbesondere fiir den gleichzeitigen Alkoholge-
nuB, durch den die Wirkungen von SchlafTabs-
ratiopharm® in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstérkt werden kdnnen. Bei gleichzeitiger Gabe
von SchiafTabs-ratiopharm® und Phenytoin, einem
Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden, wird
die Phenytoin-Wirkung abgeschwiécht.

Die - anticholinerge Wirkung von SchlafTabs-
ratiopharm® kann durch die gleichzeitige Gabe von
anderen Substanzen mit anticholinergen Wirkungen
(2. B. Biperiden, einem Arzneimitte! zur Behandlung
der Parkinsonschen Krankheit; trizyklische Antide-
pressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstirkt
werden. Durch die gleichzeitige Einnahme von
Hemmstoffen der Monoaminooxidase, die zur Be-
handlung von Depressionen eingesetzt werden,
kann die anticholinerge Wirkung von SchiafTabs-
ratiopharm® ebenfalls verstirkt werden; dies kann
sich z.B. durch eine lebensbedrohliche Darmidhmung,
Harnverhalten oder eine akute Erhhung des Augen-
innendruckes dufern. Durch die gleichzeitige Anwen-
dung mit Hemmstoffen der Monoaminooxidase kann
es auBerdem zum Abfali des Blutdruckes und einer
verstdrkten Funktionseinschrénkung des Zentralner-
vensystems und der Atmung kommen. Aus diesen






