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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Sedopretten®

Diphenhydraminhydrochlorid-Tabletten 50 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die g te Packungsbeil
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

ge sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen
Sedopretten® 50 mg jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

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

«  Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

« Wenn Sie sich nach spatestens 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Sedopretten® 50 mg und wofiir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sedopretten® 50 mg
beachten?

Wie sind Sedopretten® 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Sedopretten® 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Sedopretten® 50 mg und wofiir werden sie
angewendet?

Sedopretten® 50 mg sind ein Schlafmittel aus der Gruppe der
Antihistaminika.

Sedopretten® 50 mg werden angewendet zur Kurzzeitbehandlung
von Schlafstérungen.

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Sedopretten® 50 mg
beachten?

Sedopretten® 50 mg diirfen nicht eingenommen werden

+ wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Diphenhydramin-
hydrochlorid, andere Antihistaminika oder einen der in Abschnitt
6.genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

+ bei Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiiren sowie bei vereng-
ter Magen-Darm-Passage,

+  beiakutem Asthma,

+  beigrinem Star (Engwinkelglaukom),

+  beibestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks (Phéo-
chromozytom),

+  beiVergroBerung derVorsteherdriise mit Restharnbildung,

« beiHarnverhaltung,

«  beiEpilepsie,

+  beiKalium- oder Magnesiummangel,

+  beiverlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

+  beibestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom
oder anderen klinisch bedeutsamen Herzschéden, insbesondere
Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe, Erregungslei-
tungsstérungen oder Arrhythmien),

+  beigleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls
das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern (z. B. Antiarrhyth-
mika Klasse IA oder llI, Antibiotika, Malaria-Mittel, Neuroleptika
oder Serotonin-Reuptake-Hemmern, wie z. B. Citalopram oder Es-
citalopram) oder zu einer Hypokalidmie fiihren (z. B. bestimmte
Diuretika),

+  beigleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenannten
,MAO-Hemmern” (Mittel zur Behandlung von Depressionen),

+ beiKindern undJugendlichen unter 18 Jahren,

+  wahrend der Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedopretten®50 mgist er-
forderlich, wenn Sie unter einer der folgenden Krankheiten leiden:

« eingeschrankte Leberfunktion,

+  chronische Lungenerkrankungen oder Asthma.

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln tGber einen ldngeren

Zeitraum kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Einnahme von Sedo-
pretten’ 50 mg zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer Ab-
héngigkeit fiihren. Das Risiko einer Abhdngigkeit steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arz-
neimittel- oder Drogenabhéngigkeit in der Vorgeschichte ist dieses
Risiko erhoht. Beim Beenden einer Behandlung mit Sedopretten’ 50
mg kdnnen durch plétzliches Absetzen Schlafstérungen voriiberge-
hend wieder auftreten. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung ge-
gebenenfalls durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Diphenhydramin als Schlaf-
mittel bei Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Er-
fahrungen vor. Deshalb sollten Sedopretten® 50 mg bei Kindern und
Jugendlichen nicht verordnet werden.

Bei Einnahme von Sedopretten®50 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe kann bei gleichzei-
tiger Behandlung mit Sedopretten’ 50 mg beeinflusst werden:

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit sogenann-
ten,MAO-Hemmern” (bestimmten Mitteln zur Behandlung von De-
pressionen) eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Sedopretten® 50 mg mit anderen Arz-
neimitteln, die ebenfalls Diphenhydramin enthalten, einschlieBlich
von solchen, die duBerlich angewendet werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral ddmpfenden Arz-
neimitteln wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln,
mit angstlosenden Mitteln (Anxiolytika), mit Arzneimitteln zur Be-
handlung von Depressionen oder mit Mitteln zur Behandlung von
Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu einer gegenseitigen Verstar-
kung der Wirkungen fiihren.

Die sogenannte,anticholinerge” Wirkung von Diphenhydramin kann
durch Arzneistoffe mit dhnlicher Wirkung wie Atropin, Biperiden, tri-
zyklischen Antidepressiva oder Monoaminoxidase-Hemmern, ver-
starkt werden. Es konnen eine Erhohung des Augeninnendruckes,
Harnverhaltung oder eine unter Umstanden lebensbedrohliche
Darmldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit blutdrucksen-
kenden Arzneimitteln kann zu verstéarkter Miidigkeit fihren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das so-
genannte QT-Intervall im EKG verléngern, z.B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstorungen (Antiarrhythmika Klasse |A oder lll), bestimmte Antibi-
otika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Aller-
gien bzw. Magen-/Darmgeschwdire (Antihistaminika) oder Mittel zur
Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika
oder Serotonin-Reuptake-Hemmern, wie z. B. Citalopram oder Escita-
lopram) oder mit Arzneimitteln, die zu einem Kaliummangel fihren
konnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel), ist zu vermeiden.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

Diphenhydramin kann bei Allergietests mdglicherweise die Tester-
gebnisse verfalschen und sollte deshalb mindestens 3 Tage vorher
nicht mehr angewendet werden.

Bei Einnahme von Sedopretten®50 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdnken

Wahrend der Anwendung von Sedopretten” 50 mg diirfen Sie keinen
Alkohol trinken, 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 Anwendung dieses Arzneimittels hren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Sie diirfen Sedopretten® 50 mg wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht anwenden.
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Schwangerschaft
Sedopretten® 50 mg dirfen wéhrend der Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden.

Stillzeit

Diphenhydramin, der Wirkstoff von Sedopretten’ 50 mg, geht in die
Muttermilch tiber. Wahrend der Stillphase kann daher eine Sedierung
beim gestillten Sdugling nicht ausgeschlossen werden. Deshalb diirfen
Sedopretten’ 50 mg wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Altere Menschen

Sedopretten® 50 mg sollten von alteren Menschen nur nach Riick-
sprache mit dem behandelnden Arzt eingenommen werden, da bei
ihnen die Empfindlichkeit gegentiber Nebenwirkungen, speziell anti-
cholinergen Nebenwirkungen, erhht sein kann. Die Wahrscheinlich-
keit fur das Auftreten von Nebenwirkungen steigt bei eingeschrank-
ter Leber- oder Nierenfunktion sowie durch Wechselwirkung mit
gleichzeitig eingenommenen/angewendeten Arzneimitteln.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Sedopretten’ 50 mg kénnen auch bei bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch das Reaktionsvermdégen so weit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr beeintréchtigt wird. Das
Gleiche gilt fiir die Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Ma-
schinen sowie zur Austibung gefahrvoller Tatigkeiten. Auch am Fol-
getag konnen sich Restmuidigkeit und beeintrachtigtes Reaktionsver-
maogen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichen-
der Schlafdauer.

3. Wiesind Sedopretten® 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:
Erwachsene: 1 Tablette (entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid). Diese Dosis sollte nicht Giberschritten werden.

Patienten mit eingeschréankter Leber- oder Nierenfunktion sollten
niedrigere Dosen erhalten. Auch bei dlteren oder geschwachten Pati-
enten, die unter Umstanden besonders empfindlich reagieren, wird
empfohlen, die Dosis erforderlichenfalls anzupassen.

Artder Anwendung

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut abends 30 Minuten vor dem
Schlafengehen mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise einem
Glas Trinkwasser). AnschlieBend sollte eine ausreichende Schlafdauer
(7 bis 8 Stunden) gewahrleistet sein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte
im Allgemeinen nur wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht tiber-
schreiten. Bei anhaltenden Schlafstérungen suchen Sie bitte einen
Arzt auf!

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Sedopretten” 50 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sedopretten®50 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin sowie die Einnahme durch
Kinder und Kleinkinder konnen geféhrlich sein. Aus diesem Grund ist
bei Verdacht einer Uberdosierung oder Vergiftung sofort ein Arzt zu
informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin duern sich in erster Linie -
abhéngig von der aufgenommenen Menge - durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu
Krampfanfallen, Bewusstseinseintriibung bis hin zum Koma, Atem-
storungen bis zum Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AuBerdem kénnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, trockene
Schleimhdute, Sehstérungen, Verstopfung und Stérungen der Harn-
ausscheidung auftreten. Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskel-
schadigungen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Sedopretten®50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Sedopretten®50 mg abbrechen

Beim Beenden einer Behandlung mit Sedopretten® 50 mg kénnen
durch plétzliches Absetzen Schlafstérungen voriibergehend wieder
auftreten. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung gegebenen-
falls durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden (siehe
unter Abschnitt 2). Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme/Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig: mebhrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: wenigerals 1von 10,

aber mehrals 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: wenigerals 1von 100,

aber mehrals 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000,

aber mehrals 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten
Nicht bekannt: | Haufigkeit auf der Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Beginn der Behand-
lung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schléfrigkeit,
Benommenheit und Konzentrationsstérungen wéhrend des Folgeta-
ges, insbesondere nach unzureichender Schlafdauer, sowie Schwin-
del und Muskelschwéche.

Weitere hédufiger auftretende Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen,
Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
und sogenannte anticholinerge Effekte” wie Mundtrockenheit, Ver-
stopfung, Sodbrennen, Sehstérungen oder Beschwerden beim Was-
serlassen.

Wahrend der Behandlung mit Sedopretten® 50 mg kdnnen bestimm-
te Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlangerung des QT-Intervalls
im EKG).

AuBerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhéhte Licht-
empfindlichkeit der Haut, Anderungen des Blutbildes, Erhdhung des
Augeninnendruckes, Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) und soge-
nannte paradoxe Reaktionen wie Ruhelosigkeit, Nervositat, Erregung,
Angstzustdnde, Zittern oder Schlafstérungen berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wiesind Sedopretten® 50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf. Sie
durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blis-
terpackung nach,verwendbar bis” oder,verw. bis” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht Gber 25 °Clagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht tiber
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 Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was 1 Tablette Sedopretten®50 mg enthiilt:
Der Wirkstoff ist: 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
pflanzlich, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Sedopretten®50 mg aussehen und Inhalt der Packung
Sedopretten’ 50 mg sind weif3e Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Sedopretten” 50 mg sind in Packungen mit 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmachem GmbH & Co. KG
Pharmachem Stra3e 1,07381 P6Bneck
Tel. +49 (367 38)659272
Fax +49 (367 38)659274
Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2024.
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