Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Chloraldurat® 500 mg

Weichkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Chloralhydrat (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Chloraldurat 500 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Chloraldurat 500 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Chloraldurat 500 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Chloraldurat 500 mg beachten?

1. Was ist Chloraldurat 500 mg und wofiir
wird es angewendet?

Chloraldurat 500 mg ist ein Schlaf- und Beruhigungsmit-
tel.

Chloraldurat 500 mg wird angewendet zur Kurzzeitbe-
handlung von Schlafstérungen, insbesondere wenn ho-
here Dosierungen erforderlich sind. Schlafmittel sollten
nur zur Behandlung schwerer Schlafstérungen ange-
wendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Chloraldurat 500 mg beachten?

Chloraldurat 500 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Chloralhydrat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie einen schweren Leber- oder Nierenschaden
haben

— wenn Sie unter schwerer Herz-Kreislaufschwéche
leiden

— wenn Sie mit Antikoagulantien vom Cumarin-Typ
(bestimmten Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung)
behandelt werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren durfen Chloral-
durat 500 mg nicht einnehmen.

In der Schwangerschaft und Stillzeit darf Chloraldurat
500 mg nicht eingenommen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Chloraldurat 500 mg einnehmen,

— wenn Sie eine Gastritis (Magenschleimhautentzin-
dung) haben

— wenn Sie unter Atemstoérungen im Allgemeinen oder
schlafbezogenen Atemstérungen (sog. Schlafapnoe-
Syndrom) leiden

— wenn Sie unter Kaliummangel leiden

— wenn Sie unter verlangsamtem Herzschlag leiden

— wenn Sie bestimmte Herzerkrankungen haben (ange-
borenes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeut-
same Herzsché&den, insbesondere Durchblutungssto-
rungen der HerzkranzgefalRe, Erregungsleitungssto-
rungen, Herzrhythmusstérungen).

Stand: September 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Chloraldurat® 500mg

Einnahme von Chloraldurat 500 mg zusammen mit

anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzliche andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

Chloraldurat 500 mg beeinflusst werden.

Die schlaffordernde Wirkung wird durch Arzneimittel, die

in der gleichen Weise auf das zentrale Nervensystem

wirken, und durch Alkohol erhéht. Zu Beginn einer

Behandlung mit Antikoagulantien vom Cumarin-Typ kann

eventuell eine Verstarkung der gerinnungshemmenden

Wirkung, bei langer dauernder Gabe mdéglicherweise

Verminderung der gerinnungshemmenden Wirkung

auftreten (siehe Abschnitt ,Chloraldurat 500 mg darf nicht

eingenommen werden®).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

— ebenfalls das QT-Intervall im EKG verldngern (z.B.
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhytmika
Klasse IA oder Ill], einige Antibiotika wie z.B. Erythro-
mycin, Malariamittel, Mittel gegen Allergien [Antihista-
minika], Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen [Neuroleptika]) oder

— zu einer Erniedrigung des Kaliumspiegels fiihren (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel),

ist zu vermeiden.

Einnahme von Chloraldurat 500 mg zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Chloraldurat 500 mg sollte
kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die
Wirkung von Chloralhydrat in nicht vorhersehbarer Weise
verandert oder verstarkt werden kann. Auch die Fahr-
tlchtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen wird
dadurch weiter beeintrachtigt.

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.
Es liegen nur sehr wenige Erfahrungen mit einer Anwen-
dung von Chloraldurat 500 mg bei Schwangeren vor.
Chloralhydrat, der Wirkstoff von Chloraldurat 500 mg,
durchdringt die Plazenta, somit kénnen unerwiinschte
Wirkungen auf das ungeborene Kind nicht ausgeschlos-
sen werden. Deswegen durfen Sie Chloraldurat 500 mg
nicht einnehmen wenn Sie schwanger sind.
Chloralhydrat, der Wirkstoff von Chloraldurat 500 mg, wird
in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden.
Da unerwinschte Wirkungen, wie z. B. Benommenheit,
beim gestillten S&ugling nicht ausgeschlossen werden
kénnen, dirfen Sie, wenn Sie stillen, Chloraldurat 500 mg
nicht einnehmen. Falls lhr behandelnder Arzt eine

Behandlung mit Chloraldurat 500 mg frr dringend erfor-
derlich hélt, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel beeintrachtigt das Bewusstsein. Auch
mehrere Stunden nach seiner Anwendung kann das
Reaktionsvermdgen noch deutlich eingeschrankt sein,
sodass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
sein kann. Dies giltin besonderem Maf3e nach unzu-
reichendem Schlaf oderim Zusammenwirken mit Alkohol.

Chloraldurat 500 mg enthélt Sorbitol und Ponceau 4R
Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt 47 mg Sorbitol pro Weichkap-
sel.

3. Wie ist Chloraldurat 500 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Erwachsene:

Bei Schlafstérungen erhalten Erwachsene im Allgemei-
nen 250 bis 500 mg Chloralhydrat (also bis zu einer
Weichkapsel Chloraldurat 500 mg). Wenn bei dieser
Dosierung die gewtinschte Wirkung nicht erzielt werden
kann, kann die Dosierung vom Arzt auf bis zu 1000 mg
Chloralhydrat (entsprechend 2 Weichkapseln Chloraldu-
rat 500 mg) gesteigert werden.

Eine Tagesdosis von 1500 mg (entsprechend 3 Weich-
kapseln Chloraldurat 500 mg) sollte nicht Uberschritten
werden.

Chloraldurat 500 mg ist fur Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht vorgesehen.

Art der Anwendung

Chloraldurat 500 mg ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Weichkapseln sollen eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen mit reichlich Flissigkeit (1 Glas Wasser
oder mindestens 150 ml Wasser), jedoch nicht zusammen
mit alkoholischen Getrédnken eingenommen werden. Um
die Weichkapseln zur leichteren Einnahme besser gleit-
bar zu machen, kann man sie vorher in lauwarmes
Wasser eintauchen.

Die Dauer der Anwendung von Chloraldurat 500 mg
richtet sich nach &rztlichem Ermessen.

Wie bei jedem Schlaf- bzw. Beruhigungsmittel sollte die
Behandlung jedoch grundsétzlich auf eine kurze Zeit
beschrénkt werden.
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Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Chloral-
durat 500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Chloraldurat

500 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Chlo-
raldurat 500 mg istin jedem Fall unverziglich ein Arzt (z.B.
Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen, der den Schwere-
grad der Vergiftung beurteilt und die erforderlichen
MaRnahmen festlegt.

Anzeichen einer leichten Uberdosierung kénnen Kopf-
schmerzen, verminderte Aufmerksamkeit, verwaschene
Sprache und Verwirrtheit, Ubelkeit, Erbrechen und Leib-
schmerzen sein. In schwereren Féllen kann es darUber
hinaus zu Blutdrucksenkung, Beeintrachtigung der
Atmung, Herzrhythmusstérungen und Bewusstlosigkeit
kommen. Nach mehrjéhriger Einnahme hoher Dosierun-
gen sind schleimig-blutige Durchfélle beobachtet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Chloraldurat 500 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten massen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— eine bestimmte Art von Herzrythmusstérung, die le-
bensbedrohlich sein kann (Torsades de Pointes)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Benommenheit

— Schwindel

— Kopfschmerzen

— Magen-Darm-Beschwerden, wie Blahungen, Druck-
gefiihl, Ubelkeit, Durchfall

— Verwirrtheit, Angstlichkeit, Unruhe und andere psychi-
sche Beeintrachtigungen

— Mudigkeit am néchsten Morgen

— allergische Reaktionen, vor allem an der Haut

— Schlafstérungen

— bestimmte Herzrythmusstérungen (Verldngerung des
QT-Intervalls im EKG)

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei langerem Gebrauch von Chloraldurat 500 mg besteht
das Risiko einer Abhangigkeitsentwicklung. Dartiber
hinaus kann es zu einer Abnahme der Wirkung (Tole-
ranzentwicklung) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Chloraldurat 500 mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Giber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-

sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Chloraldurat 500 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: Chloralhydrat (Ph. Eur.)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 400; Gelatine; Glycerol 85 %; Lésung von par-
tiell dehydratisiertem Sorbitol; Titandioxid (E171); Pon-
ceau 4R 80 % (E124) und Eisen(ll,1Il)-oxid (E172).

Wie Chloraldurat 500 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Rotbraune ovale Weichkapseln

Packung mit 15 und 30 Weichkapseln
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01-525

Telefax: (040) 591 01-377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.

Die Angaben in dieser Gebrauchsinformation wurden
zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert. Eine
aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation
kénnen Sie durch einen einfachen Scan des Barcodes
oder des Data Matrix Codes auf der Arzneimittelpackung
mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0“ auf dem Smart-
phone abrufen. Zudem finden Sie die gleichen Informa-
tionen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.
del/.
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