Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

VIivinox

SLEEP
Schlaftabletten

STARK

1 Tablette enthélt 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um
einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark jedoch vorschrifts-
gemafl angewendet werden.

- Bitte bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

3. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

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

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark werden angewendet bei

Einschlaf- und Durchschlafstérungen.

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

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark diirfen nicht einge-

nommen werden

~ bei Uberempfindlichkeit gegen Diphenhydraminhydro-
chlorid, andere Antihistaminika bzw. einen anderen
Bestandteil des Arzneimittels,

- bei Epilepsie und

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

- Bei akutem Asthma, grinem Star, Vergroferung der
Vorsteherdriise, Nebennieren-Tumor, Magen- und/oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren sowie bei verengter Magen-
Darm-Passage und Verengung des Harnblasenausgangs
konnen unter der Einnahme von Vivinox®  Sleep
Schlaftabletten stark Unvertraglichkeiten auftreten.

Kinder und Jugendliche

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Vivinox® Sleep

Schlaftabletten stark ist erforderlich

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrinkte Leberfunktion

- chronische Lungenerkrankungen oder Asthma

- bestimmte Magenfunktionsstorungen (Pylorusstenose oder
Achalasie der Kardia)

Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark dirfen dann nur nach

Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln iiber einen

langeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit

(Toleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Einnahme von
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark zur Entwicklung von
korperlicher und seelischer Abhingigkeit fithren. Das Risiko
einer Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel-
oder Drogenabhingigkeit in der Vorgeschichte ist dieses
Risiko erhoht.

Beim Beenden einer Behandlung mit Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark konnen durch plotzliches Absetzen
Schlafstérungen voriibergehend wieder auftreten. Deshalb
wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch schrittweise
Verringerung der Dosis zu beenden.

Bei Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich wm nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

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

Die gleichzeitige ~ Einnahme von  Vivinox®  Sleep
Schlaftabletten stark mit anderen zentral wirksamen Arznei-
mitteln (wie Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel)
kann zu einer gegenseitigen Verstirkung der Wirkung fithren.
Dies gilt insbesondere bei gleichzeitigem Alkoholgenuss.

Die sogenannte ,anticholinerge* Wirkung von Diphenhydra-
min kann durch Arzneistoffe mit dhnlicher Wirkung wie
Atropin, Biperiden, trizyklischen Antidepressiva oder Mono-
aminoxidase-Hemmern in nicht vorhersehbarer Weise ver-
stirkt werden. Es konnen eine Erhohung des Augeninnen-
druckes, Harnverhalt oder eine u.U. lebensbedrohliche
Darmlihmung auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark mit anderen Medikamenten, die ebenfalls Diphen-
hydramin enthalten, einschlieflich von solchen, die duferlich
angewendet werden, ist zu vermeiden. Die Anwendung von
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark zusammen mit Arznei-
mitteln gegen erhohten Blutdruck kann zu verstirkter
Midigkeit fithren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die wie
Diphenhydramin ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verlidngern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder III9, bestimmte Antibiotika
(z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen
Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire (Antihistaminika),
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkran-
kungen (Neuroleptika), oder Mittel, die zu einem Kalium-
mangel fithren konnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel),
ist zu vermeiden.

Der Arzt sollte vor der Durchfithrung von Allergie-Tests tiber
die Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse moglich
sind. Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark sollten deshalb
mindestens 3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Bei Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken

Wihrend der Behandlung mit Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark darf kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch die
Wirkung von Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark dirfen wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Nach Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark
diirfen keine Fahrzeuge gefithrt oder gefihrliche Maschinen
bedient werden. Auch am Folgetag konnen sich Restmiidigkeit
und beeintrichtigtes Reaktionsvermogen noch nachteilig auf
die Fahrtiichtigkeit oder die Fihigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichender
Schlafdauer.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen bestimmte
Zucker leiden.



3. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark einzu-
nehmen?

Nebmen Sie Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark immer

genau nach der Amweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind!

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Werden Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark zur Behandlung
von Schlafstérungen eingenommen, ist darauf zu achten, dass
eine ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden) gewdahrleistet ist,
um Beeintrichtigungen des Reaktionsvermogens (Verkehrs-
tiichtigkeit) am folgenden Morgen zu vermeiden.

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene bei Ein-
und Durchschlafstérungen 15 bis 30 Minuten vor dem
Schlafengehen 1 Tablette (entsprechend 50 mg Diphenhydra-
minhydrochlorid) mit etwas Flissigkeit (Wasser) ein. Diese
Dosis sollte nicht tiberschritten werden.

Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion
sollten niedrigere Dosen erhalten.

Auch bei dlteren oder geschwichten Patienten, die u.U.
besonders empfindlich reagieren, wird empfohlen, die Dosis
erforderlichenfalls anzupassen.

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

Dauer der Anwendung
Bei akuten Schlafstorungen oder akuten Angstzustianden ist

die Behandlung moglichst auf Einzelgaben zu beschrinken.
Um bei chronischen Schlafstérungen oder chronischer Angst-
neurose die Notwendigkeit einer fortgesetzten Anwendung zu
tberpriifen, sollte nach zweiwochiger tiglicher Einnahme die
Dosis schrittweise reduziert und die Medikation abgesetzt
werden. Hierbei ist zu berticksichtigen, dass ggf. zunachst
medikamentds bedingte Schlafstorungen bzw. Angst- und
Unruhezustinde verstirkt wieder auftreten konnen (sog.
Absetzphdnomen).

Bei fortbestehenden Schlafstorungen suchen Sie bitte einen
Arzt auf!

Wenn Sie eine groffere Menge von Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark eingenommen haben als Sie sollten:
Uberdosierungen mit Diphenhydramin konnen gefahrlich
sein, insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem
Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung oder Vergiftung
sofort ein Arzt zu informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!
Uberdosierungen mit Diphenhydramin duflern sich in erster
Linie - abhdngig von der aufgenommenen Menge - durch
Storungen des Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungs-
zustinde bis hin zu Krampfanfillen, Bewusstseinstriibung bis
hin zum Koma, Atemstérungen bis Atemstillstand) und des
Herz-Kreislauf-Systems.

AufSerdem kéonnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, trockene
Schleimhéute, Sehstorungen, Verstopfung und Stérungen der
Harnausscheidung auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschidigungen) sind
beobachtet worden.

Wenn Sie eine Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, setzen Sie die
Therapie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark abbrechen

Beim Beenden einer Behandlung mit Vivinox® Sleep
Schlaftabletten stark konnen durch plotzliches Absetzen
Schlafstorungen voriibergehend wieder auftreten. Deshalb
wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch schrittweise
Verringerung der Dosis zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnabme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle  Arzneimittel kénnen auch  Vivinox®  Sleep
Schlaftabletten stark Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders zu Beginn der
Behandlung zur rechnen:

In Abhingigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und
der eingenommenen Dosis kann es - insbesondere zu Beginn
der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefihl und Muskel-
schwiche. Diese Nebenwirkungen konnen auch noch am
folgenden Tage zu Beeintrichtigungen fithren.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen sind Kopf-
schmerzen, Hautreaktionen, Magen-Darm-Stérungen wie
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall, und sogenannte ,anti-
cholinerge Effekte* wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Sod-
brennen, Sehstorungen oder Beschwerden beim Wasserlassen.
Nach langerfristiger tdglicher Anwendung konnen durch
plotzliches Absetzen der Therapie Schlafstorungen wieder
verstarkt auftreten.

Auflerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhohte
Lichtempfindlichkeit der Haut (Sonnen- und UV-Licht),
Anderungen des Blutbildes, Erhohung des Augeninnendruckes
und  Leberfunktionsstorungen  (cholestatischer  Ikterus)
berichtet worden.

Wihrend der Behandlung mit Vivinox® Sleep Schlaftabletten
stark konnen bestimmte Herzrhythmusstérungen auftreten
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

Ferner besteht die Moglichkeit des Auftretens sogenannter
,paradoxer Reaktionen® wie Unruhe, Erregung, Schlaf-
losigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Threm Arzt oder Apotheker mit.

5. Wie sind Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht

mehr verwendet werden (siehe Faltschachtel und Blister).

Aufbewahrungsbedingungen:
Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren!

6. Weitere Informationen
Was Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark enthilt:
1 Tablette enthalt als Wirkstoff 50 mg Diphenhydramin.

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

Wie Vivinox® Sleep Schlaftabletten stark aussehen und
PackungsgrofSen

Weifse runde Tablette mit Bruchrille

Originalpackung mit 20 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Telefon: (030) 330 93-5055, Telefax: (030) 330 93-357,
E-Mail: dmp@bausch.com

Mitvertrieb durch:

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Telefon: (030) 330 93-5055, Telefax: (030) 330 93-357,
E-Mail: dmp@bausch.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2008.

Zul.-Nr. 2799.98.98

4
BauschsLomb

Dr. Mann Pharma

Apothekenpflichtig

www.vivinox.de

87893 PB 328/60



