Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

far Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Sedaplus® Saft jedoch vorschriftsmafig angewendet werden.

[1 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

[1 Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

(1 Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, sollten Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

(1 Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Sed ap I u S® Saft Wirkstoff: Doxylaminsuccinat %

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Sedaplus® Saft und wofir wird er angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Sedaplus® Saft beachten?
Wie ist Sedaplus® Saft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sedaplus® Saft aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogk~hwpnE

1. Was ist Sedaplus® Saft und woflr wird er angewendet?
Sedaplus® Satft ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Antihistaminika.

Sedaplus® Saft wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Hinweis:
Nicht alle Schlafstérungen bedirfen einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck korper-
licher oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere MalRnahmen oder eine Therapie der
Grundkrankheit beeinflusst werden. Deshalb sollte bei langer anhaltenden Schlafstérungen keine Dau-
erbehandlung mit Sedaplus® Filmtabletten/Saft erfolgen, sondern der behandelnde Arzt aufgesucht
werden.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sedaplus® Saft beachten?
Sedaplus® Saft darf nicht eingenommen werden

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Doxylamin, anderen Antihistaminika oder einem der
sonstigen Bestandteile

— bei akutem Asthma bronchiale

— bei grinem Star (Engwinkel-Glaukom)

— bei bestimmten Geschwiilsten des Nebennierenmarks (Ph&ochromozytom)

— bei VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung

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

— bei Anfallsleiden (Epilepsie)

bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antidepressiva (Hemmstoffen der Monoaminooxidase).




Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sedaplus® Saft ist erforderlich

- bei eingeschrankter Leberfunktion

- bei chronischen Atembeschwerden oder Asthma bronchiale

- bei bestimmten Magenfunktionsstérungen (gastro-oesophagealem Reflux, Pylorusstenose oder
Achalasie der Kardia

- bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame
Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefalie, Erregungsleitungssto-
rungen, Herzrhythmusstérungen) sowie Hypertonie (Bluthochdruck)

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimittel, die das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern
oder zu einer Hypokalidmie fihren (siehe unter Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln)

- bei Patienten mit bekannten Hirnschaden und Krampfanféllen in der Vorgeschichte, da bei diesen
bereits durch die Gabe von kleinen Dosen Krampfanfélle ausgeldst werden kénnen

- bei Kindern und Jugendlichen. Hier sollte die Einnahme von Sedaplus® Saft nur nach Ricksprache
mit dem Arzt erfolgen.

Kinder

Besondere Vorsicht ist bei Sduglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr geboten, da diese besonders emp-
findlich auf Anticholinergika reagieren kénnen und somit das Risiko besteht, dass unregelmaRiger Atem
und Atemstillstand auftreten. Eine Anwendung von Doxylaminsuccinat sollte deshalb nur nach sorgfaltiger
arztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Bei Einnahme von Sedaplus® Saft mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben - auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Sedaplus® Saft beeinflussen oder in ihrer Wirkung
beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie andere Antihistaminika, Psy-
chopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittel, Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden) kann
es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung kommen. Dies gilt insbesondere auch fir den
gleichzeitigen Alkoholgenuss, durch den die Wirkungen von Doxylamin in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt werden kdnnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Doxylamin und Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandlung von Anfalls-
leiden, kann die Phenytoin-Wirkung abgeschwacht werden.

Die sogenannte “anticholinerge” Wirkung von Doxylamin kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen
Substanzen mit ahnlicher (z. B. Biperiden, einem Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen
Krankheit, Atropin, trizyklischen Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Durch gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen der Monoaminooxidase, die zur Behandlung von De-
pressionen eingesetzt werden, kann die anticholinerge Wirkung von Sedaplus® Saft ebenfalls verstarkt
werden, dies kann sich durch eine lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder eine akute Er-
héhung des Augeninnendruckes auf3ern. Durch gleichzeitige Anwendung mit Hemmstoffen der Monoa-
minooxidase kann es aul3erdem zum Abfall des Blutdruckes und einer verstéarkten Funktionseinschran-
kung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen. Aus diesen Griinden dirfen beide Sub-
stanzen nicht gleichzeitig zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Sedaplus® Saft zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu ver-
starkter Mudigkeit fihren.

Die Wirkung von Neuroleptika kann bei gleichzeitiger Anwendung von Sedaplus® Saft abgeschwacht
sein.



Unter einer Behandlung mit Sedaplus® Saft oder anderen Antihistaminika kbnnen Symptome einer be-
ginnenden Schadigung des Innenohres, die durch andere Arzneimittel (z. B. Aminoglykosid-Antibiotika,
einige Schmerzmittel, einige harntreibende Mittel) ausgelst wurde, abgeschwacht sein.

Durch die antiallergische Wirkung von Doxylamin kénnen Hauttests auf Allergene verfalscht sein (falsch
negativ).

Epinephrin sollte nicht zusammen mit Sedaplus® Saft verabreicht werden (GefalRerweiterung, Blut-
druckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die das sogenannte QT-Intervall im EKG verlangern, z.B.
Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika Klasse IA oder lll), bestimmte Antibiotika (z.B.
Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmbeschwerden
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika)
oder zu einem Kaliummangel fihren Kénnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel) ist zu vermeiden.

Bei Einnahme von Sedaplus® Saft zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Sedaplus® Saft darf kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch die
Wirkung von Doxylamin in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sedaplus® Saft soll wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes einge-
nommen werden.

Da der Wirkstoff in die Muttermilch Ubergeht, soll das Stillen fur die Dauer der Behandlung unterbrochen
werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sedaplus® Saft kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Reaktionsvermbgen soweit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagie-
ren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Ver-
kehrstichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen lGber bestimmte sonstige Bestandteile von Sedaplus® Saft
Da Sedaplus® Saft Sorbitol enthdlt, ist dieses Arzneimittel ungeeignet fir Personen mit Fructose-Un-
vertraglichkeit (hereditare Fructoseintoleranz).

Aufgrund des Gehaltes an Natriumbenzoat kénnen bei entsprechend veranlagten Personen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen in Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimh&uten auftreten.

Hinweis fur Diabetiker:
Dieses Arzneimittel enthalt in 5 ml Losung 0,4 g Sorbitol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden
bei jeder Anwendung bis zu 1,6 g Sorbitol zugefuihrt, entsprechend ca. 0,12 BE.

3. Wieist Sedaplus® Saft einzunehmen?

Nehmen Sie Sedaplus® Saft immer genau nach Anweisung dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bei ausreichender Wirkung sollte die Dosis so klein wie mdglich sein.



Die Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Jugendlichen sollte nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen
(s. Punkt 2).

Soweit nicht anders verordnet, gelten fir Sedaplus® Saft folgende Dosierungsempfehlungen:

Ubliche Dosierung:

- Erwachsene: bis zu 20 ml

Spezielle Dosierungsanweisungen:

- Sauglinge ab 6 Monaten (ab 7 kg): 2,5 ml
- Kleinkinder ab 1 Jahr (ab 10 kg): 25-5ml
- Kinder von 5-12 Jahren (20-40 kg): 5-10ml

- Kinder und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr (Uber 40 kg): bis zu 20 ml

Die Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr sollte nur nach sorgfaltiger arztlicher Nut-
zen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Die empfohlene Dosierung sollte, vor allem bei Kindern, auf keinen Fall eigenméchtig erhoht werden.

Sollte die eingenommene Dosis UbermaRige Schlafrigkeit nach dem Aufwachen hervorrufen, kann die
empfohlene Menge bis zur optimalen Vertraglichkeit reduziert werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die Einnahme sollte etwa eine halbe bis eine Stunde vor dem Schlafengehen erfolgen. Die erforderliche
Dosis wird mit dem beigefiigten Messbecher abgemessen. Ublicherweise wird der Saft unverdiinnt nach
den Mahlzeiten gegeben. Eine Verdinnung mit Wasser oder Tee ist jedoch moglich. Anschliel3end sollte
eine ausreichende Schlafdauer gewahrleistet sein.

Bei akuten Schlafstérungen ist die Behandlung mdglichst auf Einzelgaben zu beschranken. Um bei
chronischen Schlafstérungen die Notwendigkeit einer fortgesetzten Anwendung zu Uberprifen, sollte
nach zweiwochiger taglicher Einnahme die Dosis schrittweise reduziert oder abgesetzt werden.

Bei fortbestehenden Schlafstérungen suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Sedaplus® Saft eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Doxylamin kénnen 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).

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen, dass es zunachst zu zentralbedingten Symptomen wie Un-
ruhe, gesteigerten Muskelreflexen, Bewusstlosigkeit, Depression der Atmung sowie Herz-Kreislaufstill-
stand kommen kann. Weitere Zeichen einer Uberdosierung sind Pupillenerweiterung, beschleunigte
Herztéatigkeit (Tachykardie), Fieber, heil3e, rote Haut und trockene Schleimh&ute. Treten diese Symptome
auf, sollte unverziglich ein Arzt verstdndigt werden. Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskel-
schadigungen) sind beobachtet worden.

Die folgenden Hinweise sind fur den behandelnden Arzt bestimmt:
Resorptionsverhindernde MaRnahmen (z. B. Magenspulung, Aktivkohle) sind sinnvoll. Die Kreislauf- und
Atemfunktion sollte Uberwacht werden, ansonsten ist symptomorientiert zu behandeiln.

Bei Hypotonie diirfen wegen der paradoxen Verstarkung kein Epinephrin oder sonstige 3-Agonisten ge-
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geben werden. Statt dessen sollte Norepinephrin oder Angiotensin verabreicht werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sedaplus® Saft Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen. Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit Threm Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

In Abhangigkeit von der Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen Dosis kénnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, Konzentrationsstérungen,
Kopfschmerzen, Depressionen, Muskelschwéache, Ohrengerausche.

AulRerdem besteht die Mdglichkeit des Auftretens sogenannter "paradoxer" Reaktionen wie Unruhe, Er-
regung, Spannung, Schlaflosigkeit, Alptraume, Verwirrtheit, Halluzinationen, Zittern. In seltenen Fallen
kénnen Krampfanfélle des Gehirns auftreten.

Durch Beeinflussung des vegetativen Nervensystems sind Symptome wie verschwommenes Sehen,
Mundtrockenheit, Geflihl der verstopften Nase, Erh6hung des Augeninnendruckes, Verstopfung und
Stérungen beim Wasserlassen moglich. Auch Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit oder Ap-
petitzunahme und Oberbauchschmerzen kénnen auftreten. Sehr selten kann es zu einer lebensbedroh-
lichen Darmlahmung kommen.

Beschleunigung des Herzschlages, Herzrhythmusstérungen, Abfall oder Anstieg des Blutdruckes und
Verstarkung einer bestehenden Herzleistungsschwache kdnnen auftreten. EKG-Verdnderungen wurden
beobachtet.

Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann es durch Eindickung von Schleim und durch Verengung
oder Verkrampfung der Bronchien kommen.

Uber allergische Hautreaktionen und gesteigerte Lichtempfindlichkeit der Haut unter der Therapie mit
Antihistaminika ist berichtet worden, ferner lber Leberfunktionsstérungen (cholestatischer lkterus) und
Uber Stérungen der Kérpertemperaturregulierung.

Blutzellschaden konnen in Ausnahmefallen vorkommen.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbitol kénnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels Magenbeschwerden
(Magenverstimmung) und Durchfall auftreten.

Toleranzentwicklung:
Nach wiederholter Einnahme von Hypnotika/Sedativa kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit/Toleranz
kommen.

Abhangigkeit:

Wie auch bei anderen Hypnotika kann die Einnahme von Doxylamin zur Entwicklung von physischer uns
psychischer Abhangigkeit filhren. Das Risiko einer Abhéangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung und ist bei Patienten mit Alkohol- und Drogenabhéngigkeit in der Anamnese zusétzlich er-
hoht.

Absetzerscheinungen (Rebound Schlaflosigkeit):

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung mit Doxylamin kdnnen durch plétzliches Absetzen
Schlafstérungen voribergehend wieder auftreten. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch
schrittweise Reduktion der Dosis zu beenden.

Zeitlich begrenzte Gedéachtnisliicken (Anterograde Amnesien):



Hypnotika kénnen bereits in therapeutischer Dosierung anterograde Amnesien verursachen, insbeson-
dere wahrend der ersten Stunden nach der Einnahme. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung
und kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochenen Schlafdauer (7-8) Stunden verringert werden.

Hinweise:

Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit und Ausmalf3 von
Nebenwirkungen reduzieren. Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alteren Patienten
groRer, bei diesem Personenkreis kann sich dadurch auch die Sturzgefahr erhéhen

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
aufgefihrt sind.

5. Wieist Sedaplus® Saft aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:
2 Monate

6. Weitere Informationen

Was Sedaplus® Saft enthalt:
Der Wirkstoff ist Doxylaminsuccinat.

5 ml Lésung enthalten 12,5 mg Doxylaminsuccinat.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharin-Natrium, Natriumbenzoat, Sorbitol (Ph. Eur.), Natriumalginat, Sahne-Aroma, Kirsch-Aroma,

gereinigtes Wasser.

Wie Sedaplus® Saft aussieht und Inhalt der Packung:
Farblose bis schwach gelbliche, klare bis schwach opaleszente Ldsung.

Sedaplus® Saft ist in Flaschen zu 100 g (N1) erhaltlich.

Mitvertrieb: Vertrieb: Pharmazeutischer Unternehmer/
Rosen Pharma GmbH MIP Pharma GmbH Hersteller:

Kirkeler Stral3e 41 Kirkeler Stral3e 41 Chephasaar

66440 Blieskastel 66440 Blieskastel Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Tel.: 068 42/9617 -0 Miihlstraf3e 50

Fax: 068 42/9617 — 550 66386 St. Ingbert

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2007.

Dieses Arzneimittel enthalt ein Medizinprodukt (Messbecher).
Bezugsquelle: Fa. Stella Kunststofftechnik GmbH, Postfach 1464, 65334 Eltville)
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