Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dolestan®
25 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dolestan® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dolestan® beachten?
Wie ist Dolestan® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dolestan® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dolestan® und wofiir wird es angewendet?
Dolestan® ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Antihistaminika.

Dolestan® wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dolestan® beachten?
Dolestan® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diphenhydraminhydrochlorid, gegen andere
Antihistaminika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- bei akutem Asthma,

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

- bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks (Phiochromozytom),



- bei VergroBerung der Vorsteherdriise mit Restharnbildung,

- bei Epilepsie,

- bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder anderen klinisch
bedeutsamen Herzschédden, insbesondere Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefille, Erregungsleitungsstorungen, Arrhythmien),

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verlingern oder zu einer Hypokalidmie fiihren (siehe unter
,,Einnahme von Dolestan® zusammen mit anderen Arzneimitteln‘),

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder sogenannten ,, MAO-Hemmern* (Mittel
zur Behandlung von Depressionen),

- wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit,

- von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaffinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dolestan® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dolestan® ist erforderlich, wenn Sie unter
einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrinkter Leberfunktion,
- chronischen Lungenerkrankungen oder Asthma,
- bestimmten Magenfunktionsstorungen (Pylorusstenose oder Achalasie der Kardia)

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln iiber einen lingeren Zeitraum kann es
zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

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

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

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertridglichkeit von Diphenhydramin als Schlafmittel bei Kindern
und Jugendlichen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb darf Dolestan®
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Dolestan® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit sogenannten ,,MAO-Hemmern*
(bestimmte Mittel zur Behandlung von Depressionen) gegeben werden.



Die gleichzeitige Einnahme von Dolestan® mit anderen Medikamenten, die ebenfalls
Diphenhydramin enthalten, einschlieBlich von solchen, die duerlich angewendet
werden, ist zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral dimpfenden Arzneimitteln wie
Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln, angstlosenden Mitteln
(Anxiolytika), Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Mitteln zur
Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika) kann zu einer gegenseitigen Verstirkung
fiihren.

Die sogenannte ,,anticholinerge* Wirkung von Diphenhydramin kann durch
Arzneistoffe mit dhnlicher Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizyklischen
Antidepressiva oder Monoaminoxidase-Hemmern verstirkt werden. Es konnen eine
Erhohung des Augeninnendruckes, Harnverhalt oder eine u. U. lebensbedrohliche
Darmlihmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit Blutdruck senkenden
Arzneimitteln kann zu verstédrkter Miidigkeit fiithren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verlidngern, z. B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder III), bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin),
Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika), oder zu einem Kaliummangel fiihren kdnnen (z. B.
bestimmte harntreibende Mittel) ist zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests moglicherweise die Testergebnisse verfédlschen
und sollte deshalb mindestens 3 Tage vorher nicht mehr angewendet werden.

Einnahme von Dolestan® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wiihrend der Behandlung mit Dolestan® darf kein Alkohol getrunken werden, da
hierdurch die Wirkung von Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer Weise verindert
und verstirkt 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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dolestan® darf wihrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Dolestan® diirfen keine Fahrzeuge gefiihrt oder gefihrliche

Maschinen bedient werden. Auch am Folgetag konnen sich Restmiidigkeit und
beeintrdchtigtes Reaktionsvermdgen noch nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die



Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach unzureichender
Schlafdauer.

Wie ist Dolestan® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrédgt die tibliche Dosis fiir Erwachsene
2 Tabletten (entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid).
Diese Dosis sollte nicht tiberschritten werden.

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

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dolestan® darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut abends 30 Minuten vor dem Schlafengehen mit etwas
Fliissigkeit (Wasser) eingenommen.
Anschlieend sollte eine ausreichende Schlafdauer (7 - 8 Stunden) gewihrleistet sein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Sie sollte im Allgemeinen
nur wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht iiberschreiten.
Bei fortbestehenden Schlafstérungen suchen Sie bitte einen Arzt auf!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Dolestan® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Dolestan® eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen gefihrlich 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 #ufern sich in erster Linie abhiingig von der
aufgenommenen Menge — durch Storungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustinde bis hin zu Krampfanfillen, Bewusstseinseintriibung bis hin zum
Koma, Atemstorungen bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.
AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe, Fieber, trockene Schleimhiute,
Sehstorungen, Verstopfung und Storungen der Harnausscheidung auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschadigungen) sind beobachtet worden.



Wenn Sie die Einnahme von Dolestan® vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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:
Erkrankungen des Nervensystems:

Hdiufig: Schléfrigkeit, Benommenheit und Konzentrationsstorungen wihrend des
Folgetages, insbesondere nach unzureichender Schlafdauer, Schwindel, Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen:
Hdiufig: Sehstorungen.

Herzerkrankungen:
Wiihrend der Behandlung mit Dolestan® kénnen bestimmte Herzrhythmusstérungen
auftreten (Verlidngerung des QT-Intervalls im EKG).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Hiiufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall und
sogenannte ,,anticholinerge Effekte wie Mundtrockenheit, Verstopfung, Sodbrennen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Hdiufig: Muskelschwiche.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Hdiufig: Beschwerden beim Wasserlassen.




AuBerdem ist iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen, erhohte Lichtempfindlichkeit der
Haut, Anderungen des Blutbildes, Erhohung des Augeninnendruckes, Gelbsucht
(cholestatischer Ikterus) und sogenannte ,,paradoxe Reaktionen* wie Ruhelosigkeit,
Nervositit, Erregung, Angstzustinde, Zittern oder Schlafstorungen berichtet worden.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Dolestan® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis nach
,» Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dolestan® enthiilt

Der Wirkstoff ist: Diphenhydraminhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 25 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Cellulosegranulat, Cellulosepulver, Kartoffelstirke,
Magnesiumstearat, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Dolestan® aussieht und Inhalt der Packung

Dolestan® sind weiBe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Prigung ,,D* auf einer
Seite.

Dolestan® ist in Packungen mit 20 Tabletten (N2) erhiltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrale 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: info@krewelmeuselbach.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2019.



