
Hemodorm 50 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff : Diphenhydraminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte packungsbeilage sorglältig durch, denn sie enthält wichtige lnformationen lür Sie.

Dieses Arzneimittel ist 0hne Verschreibung erhältlich. Um einen bestmöglichen Behandlungserfolg zu erzielen, müssen Hemod0rm

50 m0 Tabletten jedoch v0rschriltsgemäß eingen0mmen werden

. Heben Sie die Packunqsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später n0chmals lesen

. Fragen Sie lhren Apolheker, wenn Sie weitere ln{ormationen 0der einen Rat benötigen'

. Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach spätestens 2 Wochen keine Besserung eintritt, müssen Sie auj jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

. Wenn eine der aufgelührlen Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinf0rmaiion angegeben sind, informieren Sie tlitte lhren Arzt 0der Apotheker'

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was slnd Hemod0rm 50 mg Tabletten und wofur werden sie

angewendet?
. Was müssen Sie vor der Einnahme von Hemodorm 50 mg

Tallletten beachten?

. Wie slnd Hemodorm 50 mg Tableiten einzunehmen?

. Welche Neberwirkungen sind möglich?

. Wie sind HemodOrrn 50 mg Tabietten aufzubewahren?

. We tere lnformationen

1. Was sind Hemodorm 50 mg Tabletten und wofür
werden sie angewendet?

Hemodorm 50 mg Tabletten sind ein Schlafmittel aus der

Gruppe der Antihistaminika.

Anwendungsgebiete
Hem0dorm 50 mg Tabletten werden angewendet zur

Kurzzeitbehandlung von Schlafstörungen.

2. Was müssen Sie vor der Einnahme von
Hemodorm 50 mg Tabletten beachten?

Hemodorm 50 mg Tabletten dürfen NICHT eingenommen

werden
. bei Überempfindlichkeit gegenüber dem Wirkstof{

Diphenhydraminhydrochlorid, gegenüber anderen

Antihistaminika 0der einem der sonstigen Bestandtejle

des Arzneimittels
. bei akutem Asthma
. lrei grünem Star (Engwinkelglaukom)
. bei bestimmten GeschwÜlsten des Nebennierenmarks

(Phäochromozytom)
. bei Vergrößerung der Vorsteherdrüse mit Restharnbildung

. bei Epilepsie

. bei Kalium- 0der Magnesiummangel

. bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

. bei bestimmten Herzerkrankungen (angeb0renes

0T Syndrom oder anderen klinisch lledeutsamen

Herzschaden, insbesondere Durchblutungsstörungen

der Herzkranzgefäße, Erregungsleitungsstörungen.

Arrhythmien)
. bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die

ebenfalls das sogenannte 0T-lntervall im EKG verlängern

oder zu einer Hypokaliämie führen (siehe unter

Abschnitt 2: Bei Einnahme von Hemodorm 50 mg

Tabletten mit anderen Arznermitteln)
. bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol 0der

sogenannten ,,MA0 Hemmern" (lvlittel zur Behandlung

von Depressionen)
. während der Schwangerschaft 0der Stillzeit.

Kinder und Jugendliche unter lB Jahren sollen Hemodorm

50 mg Tabletten nicht erhalten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hem0dorm

50 mg Tabletten ist erlorderlich,
wenn Sie untel einem der f0lgenden Erkrankungen leiden:

. eingeschränkter Leberf unktion

. chr0nischen Lungenerkrankungen 0der Asthma
o bestimmten lvlagenf unkti0nsstörungen (Pylorussten0se

oder Achalasie der Kardia).

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln über

ernen längeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an

Wirksamkeit lToleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Einnahme

von Hemodorm 50 mg Tabletten zur Entwicklung von

körperlicher und seelischer Abhängigkeit Iühren.

Das Risik0 einer Abhängigkeit steigt mit der Dosis und

der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit

Alkohol, Arzneimittel- 0der Drogenabhängigkeit in der

Vorgeschichte ist dieses Risik0 erhöht.

GEBRAUCHSINF0RMATI0N: lnformation für den Anwender

Belm Beenden einer Behandlung mit Hemodorm 50 mg

Tabletten können durch plötzliches Absetzen

Schlaf störungen vorübergehend wieder auft reten.

Deshalb wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch

schrittweise Verringerung der D0sis zu beenden.

Bei Einnahme von Hemodorm 50 mg Tabletten mit
anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zusammen mit

sogenannten,,MAo-Hemmern" (bestimmte Mittel zur

Behandlung von Depressionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Hemodorm 50 mg

Tabletten mit anderen Medikamenten, die ebenfalls

Diphenhydramin enthalten, einschließlich von s0lchen,

die äußerlich angewendet werden, ist zu vermeiden'

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zentral dämpfenden

Arzneimitteln wie Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- oder

Narkosemitteln, angstlösenden Mitteln (Anxiolytika),

Arzneimitteln zur Behandlung v0n Depressionen oder

Mitteln zur Behandlung v0n Anfallsleiden (Antiepileptika)

kann zu einer gegenseitigen Verstärkung führen.

Die sogenannte ,,antichollnerge" Wirkung von

Diphenhydramin kann durch Arzneistoffe mit ähnlicher

Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizyklischen
Antidepressiva 0der Monoaminoxidase-Hemmern verstärkt

werden. Es können eine Erhöhung des Augeninnendruckes,

Harnverhalt 0der eine u. U. lebensbedrohliche Darmlähmung

auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusammen mit

blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstärkter

Müdigkeit {ühren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die

ebenfalls das sogenannte 0T-lntervall im EKG verlängern,

z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstörungen (Antiarrhythmika

Klasse lA oder lll), bestimmte Antibiotika (2. B. Erythromycin),

Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.

Magen-/D'armgesttrwüielAntihi§tarninirka)oderMittel
zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen

(Neuroleptika) oderArzneimittel, die zu einem Kaliummangel

führen können (2. B. bestimmte harntreibende Mittel) ist

zu vermeiden.

Diphenhydramin kann bei Allergietests möglicherweise

die Testergebnisse verfälschen und sollte deshalb

mindestens 3 Tage v0rher nicht mehr angewendet werden.

Bei Einnahme von Hemodorm 50 mg Tabletten

zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken

Während der Behandlung mit Hemodorm 50 mg Tabletten

darf kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch die

Wirkung v0n Diphenhydramin in nicht vorhersehbarer

Weise verändert und verstärkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Hemodorm 50 mg Tabletten dürfen während

Schwangerschaft und Stillzeit nichi eingenommen werden.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Hemodorm 50 mg Tabletten dürfen

keine Fahrzeuge geführt 0der gefährliche Maschinen

bedient werden. Auch am Folgetag können sich

Restmüdigkeit und beeinträchtigtes Reaktionsvermögen

noch nachteilig auf die Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit
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zum Arbeiten mit Maschinen auswirken, vor allem nach

unzureichender Schlafdauer.

Wichtige lnformationen über sonstige Bestandteile
von Hemodorm 50 mg Tabletten:
Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie

Hemodorm 50 mg Tabletten daher erst nach Hücksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unverträglichkeit gegenüber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Hemodorm 50 mg Tabletlen
einzunehmen?

Nehmen Sie Hem0dorm 50 mg Tabletten immer genau

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sindl

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Dauer und Häuligkeit der Anwendung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche
Dosis /z bis 1 Tablette (entsprechend 25 bis 50 mg
Diphenhydraminhydrochlorid).
Diese Dosis s0llte nicht überschritten werden.

Patienten mjt ejngesdlAnXl€4€!€t der Nieren{unktion
sollten niedngere D0sen eihaltelt. Aucll bei älteren 0der
geschwächten Patienten, die u. U. bes0nders empfindlich
reagieren, wird empfohlen, die D0sis erforderlichenfalls
anzupassen.

Kinder und Jugendliche unter lB Jahren sollen nicht mit
Hemodorm 50 mg Tabletten behandelt werden.

Die Tabletten werden abends 30 Minuten vor dem
Schlafengehen mit etwas Flüssigkeit (Wasser) elngenommen.
Anschließend sollte eine ausreichende Schlafdauer
(7-B Slunden) gewährleistel sein.

Dle Dauer der Behandlung sollte s0 kurz wie möglich
sein. Sie s0llte im Allgemeinen nur wenige Tage betragen
und 2 Wochen nicht überschreiten. Bei fortbestehenden
Schlafstörungen suchen Sie bitte einen Arzt aufl

Wenn Sie eine größere Menge von Hemodorm 50 mg
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungen mit Diphenhydramin können gefährlich
sein insbesondere für Kinder und Kleinkinder. Aus diesem

Grunde ist bei Verdacht einer Überdosierung 0der Vergiftung

sofort ein Arzt zu inf0rmieren, z. B. Vergiftungsnotrufl

Überdosierungen mit Diphenhydramin äußern sich in

erster Linie - abhängig v0n der aufgen0mmenen Menge -
durch Störungen des Zentralnervensystems (Verwirrung,
Erregungszustände tlis hin zu Krampfanfällen,
Bewusstseinseintrübung bis hin zum K0ma, Atemstörungen
bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.

Außerdem können gesteigerte lvluskelreflexe, Fieber,
tr0ckene Schleimhäute, Sehstörunqen, Verstopf unq

und Störungen der Harnausscheidung aultreten.
Auch Rhabd0my0lysen (schwere Muskelschädigungen)
sind beobachtet worden.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel können Hem0d0rm 50 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Häuf igkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von l0
Häufig: I bis ]0 Behandelte von ]00
Gelegentlich: 'l bis'10 Behandelte von 1.000
Sellen: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren

Daten nicht abschätzbar.

Mögliche Nebenwirkungen
Mit f0lgenden Nebenwirkungen isl vor allem zu Beginn
der Behandlung zu rechnen.

Die am häufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Schiäfrigkeit, Benommenheit und Konzenirationsstörungen
während des F0lgetages, insbesondere nach unzureichender

Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskelschwäche.

Weitere häuf iger auftretende Nebenwirkungen sind
K0pf schmeuen. l\ilagen-Darm-Beschwerden wie Übelkeil.
Erbrechen 0der Durchfall und s0genannte,,antich0linerge
Effekte" wie Mundtrockenheit, Verstopfunq, S0dbrennen,
Sehstörungen 0der Beschwerden beim Wasserlassen.

Während der Behandlung mit Hemodorm 50 mg Tabletten
können bestimmte Herzrhythmusstörungen auftreten
(Verlängerung des 0T-lntervalls im EKG).

Außerdem ist über Überempf indlichkeitsreaktionen,
erhöhte Lichtempfindlichkeit der Haut. Anderungen des
Blutbildes. Erhöhuno des Auqeninnendruckes, Gelllsucht
(ch0lestatischer lkterus) und sogenannte,,paradoxe
Reaktionen" wie Ruhelosigkeit, Nervosität, Erregung,
Angstzustände, Zittern oder Schlafstörungen berichtet
w0rden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nellenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformati0n
angegeben sind. Sre können Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:
B u n de si n stitut fü r Arzn e i n ittel u nd M ed izi n p r1d u kte
Abt. Pharmakovigilanz
Ku rt- G eorg - Ki es i ng e r- Al lee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

lndem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu
beitragen, dass mehr lnformationen über die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie sind Hemodorm 50 mg Tabletten
aulzubewahren?

Arznelmittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blister angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

ln der 0riginalverpackung aufbewahren, um den lnhalt
vor Feuchtigkelt zu schützen.

Nicht über +25 'C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall

entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wre das
Arzneimittel zu ents0rgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benötigen. Diese Maßnahme hilft die Umwelt zu schützen.

6. Weitere lnrormationen

Was Hemodorm 50 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Diphenhydraminhydrochlorid.

1 Tablette enthält 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
lvlikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
lMagnesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon K 25, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Hemodorm 50 mg Tabletten aussehen und lnhalt
der Packung
Weiße Tabletten mit Bruchrille.

Hemod0rm 50 mg Tabletten sind in Packungen mit
20 Tabletten erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hemopharm GmbH

Königsteiner Str. 2

D 6]350 Bad Homburg v.d.H.

Telefon: 0800-4477200
Telefax: 0800-4477300

Hersteller
Hemopharm GmbH

Stadastraße 2-1 B

61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet
im 0ktober 2014.
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