Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. -

Gehrauchsinformation

Sediat”

Wirkstoff: Diphenhydraminhydrochlorid

Zusammensetzung

1 Tablette enthiit:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid.

gg?_ngtig% i Bgstandteile: mikrokristalling ~ Cellulose, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Crospovidon, hochdisperses
lliciumaioxia.

Darreichungsform und Inhalt

Sediat ist in Packungen mit 20 Tabletten erhéltlich.

Sediat ist ein Schlaf- und Beruhigungsmittel (H,-Antihistaminikum).

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/60 43-0, Telefax: 0951/60 43 29.
E-Mail: info @dr-pfleger.de Internet: www.dr-pfleger.de

Anwendungsgehiete
Kurzzeitbehandlung von Schiafstdrungen.

Hinweis: Nicht alle Schlafstdrungen bediirfen der Anwendung von Schlafmitteln. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer

Erkrankungen und kénnen auch durch andere MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Gegenanzeigen

Wann dtrfen Sie Sediat nicht einnehmen?

Sediat darf nicht eingenommen werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Diphenhydramin, anderen Antihistaminika bzw. einem anderen Bestandteil des
Arzngimittels,

- akutem Asthma-Anfall,

- griinem Star (Engwinkel-Glaukom),

- Nebennieren-Tumor (Phéochromozytom),

- VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahyperplasie) mit Restharnbildung,

- Magen- und/oder Zwélffingerdarmgeschwiiren,

- Verengung am Ausgang des Magens (Pylorusstenose),

- Verengung des Harnblasenausgangs,

- Anfallsleiden (Epilepsie),

- gleichzeitiger Einnahme von Monoaminooxidase-Hemmern (Arzneimitteln zur Behandiung von Depressionen) sowie

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Wann diirfen Sie Sediat erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Sediat nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gift auch, wenn diese Angaben bei Innen friiher einmal zutrafen.

Sediat darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen werden bei

- eingeschrdnkter Leberfunktion,

- Herzrhythmusstdrungen (z.B. Herzjagen),

- chronischen Atembeschwerden und Asthma.

Was mtissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Sediat darf wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Was ist bei Kindern zu berlicksichtigen?
gindxr unter 12 Jahren diirfen nicht mit Sediat behandelt werden, Kinder zwischen 12 und 14 Jahren nur auf ausdriickliche Anweisung
es Arztes.

VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden? .

Wie bei vielen anderen Schlafmitteln auch, ist bei der nicht bestimmungsgemaBen, ldngerfristigen Einnahme von Sediat die Entwicklung
einer Medikamentenabhzingigkeit nicht auszuschlieBen. Spétestens nach zweiwdchiger Einnahme sollte aus diesem Grunde ein Arzt
aufgesucht werden, damit dieser {iber eine Weiterbehandlung entscheiden kann.

Was masg)en Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Hait
beachten*

Schiafrigkeit, Geddchtnissttrungen und verminderte Konzentrationsféhigkeit kinnen sich nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandiungsbeginn
und Priparatewechsel sowie im Zusammenv/irken mit Alkohol (s. auch ,Wechsehvirkungen").

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Sediat oder vrerden selbst in ihrer Wirkung durch
Sediat beeinflusst?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sediat mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (Arzneimitteln, die die Psyche beeinflussen,
Schiaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemitteln) kann es zu einer gegenseitigen Verstérkung der Wirkungen kommen.

Die ,anticholinerge” Wirkung von Sediat (s. unter Nebenwirkungen) kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Substanzen mit
anticholinergen Wirkungen (z.B. Atropin, Biperiden oder bestimmten Mitteln gegen Depressionen [trizyklischen Antidepressival) in nicht
}/pr:hersehbarer Weise verstirkt werden und zu Verstopfung, Stérungen beim Wasserlassen oder Erhdhung des Augeninnendruckes
iihren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sediat mit sogenannten Monoaminooxidase-Hemmern (Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung
von Depressionen eingesetzt werden) kann sich u.U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten oder eine Erhhung des
Augeninnendruckes entwickeln. AuBerdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer verstérkten Funktionseinschréinkung des
Zentralnervensystems und der Atmung kommen. Deshalb darf Sediat nicht gleichzeitig mit Hemmstoffen der Monoaminooxidase
angewendet werden. :

Die Anwendung von Sediat zusammen mit Arzneimitteln gegen erhohten Blutdruck kann zu verstérkter Miidigkeit fiihren.

Der Arzr;[ soll(’jte vor der Durchfiihrung von Allergietests iiber die Einnahme von Sediat informiert werden, da falsch-negative Testergebnisse
moglich sind.

Bezchien Sie bitte, dass disse Angzben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie meiden?

Wihrend der Behandiung mit Sediat sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Sediat in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstirkt werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, wird
dadurch weiter beeintréchtigt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen thr Arzt Sediat nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Sediat sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Sediat und wie oft solften Sie Sediat einnehmen?

Erwachsene nehmen 1mal tiglich 1 Tablette (entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid), Jugendliche Uber 14 Jahren tmal
téglich V2 Tablette ein (entsprechend 25'mg Diphenhydraminhydrochlorid).



Bei dlteren Patienten und Patienten, deren kdrperliches Befinden durch Krankheit oder Rekonvaleszenz eingeschrénkt ist, sollte die
Behandlung mit /> Tablette (entsprechend 25 mg Diphenhydraminhydrochlorid) begonnen und erforderlichenfalls vorsichtig bis auf 1
Tablette (entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydrochlorid) gesteigert werden.

Wie und wann sollten Sie Sediat einnehmen?

Die Tabletten sind mit etwas alkoholfreier Fliissigkeit (z.B. /. Glas Wasser) etwa /> Stunde vor dem Schlafengehen oder bei ndchtlichem
Erwachen einzunehmen.

Hinweis: Es ist darauf zu achten, daB nach der Einnahme von Sediat eine ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden) gewahrleistet ist, um
das Risiko von Beeintréchtigungen des Reaktionsvermdgens, insbesondere der Verkehrstiichtigkeit, am folgenden Morgen zu mindern.

Wie lange sollten Sie Sediat einnehmen?

Sediat soll nicht Iangere Zeit oder in hoherer Dosierung ohne vorherige Befragung eines Arztes eingenommen werden.

Bei akuten Schlafstorungen ist die Behandlung maglichst auf Einzelgaben zu beschrénken.

Spétestens nach zweiwdchiger taglicher Einnahme sollte die Dosis schrittweise verringert und das Préparat danach abgesetzt werden. Bei
anhaltenden Schiafstérungen ist ein Arzt um Rat zu fragen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Sediat in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung) ?

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Sediat ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.) um Rat zu
fragen.

Eine Uberdosierung mit Sediat ist in erster Linie - abhdngig von der aufgenommenen Dosis - durch die verschiedenen Stadien einer
Bewusstseinstriibung gekennzeichnet, die von starker Schldfrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann.

Daneben werden Zeichen des sogenannten ,anticholinergen Syndroms™ beobachtet, bei dem die zentralen Symptome haufig im
Vordergrund stehen: Wahnvorstellungen, Angst- und Erregungszusténde, auBerdem Pupillenerweiterung, Sehstdrungen, beschleunigte
Herztétigkeit, Fieber, heiBe, gerdtete Haut und trockene Schleimhéute, Verstopfung und gesteigerte Muskelreflexe. Dariiber hinaus sind
Krampfe, Muskelsch&digungen (Rhabdomyolyse) und Atemstdrungen méglich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atemihmung und
Herz-Kreislauf-Stilstand fiihren kénnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen MaBnahmen erfolgt durch den Arzt.

Bei erhaltenem Bewusstsein solite méglichst frilhzeitig Erbrechen ausgelost werden. Weitere MaBnahmen zur Verringerung der
Resorption: Gegebenenfalls Magenspiilung, Gabe von Aktivkohle und Beschleunigung der Magen-Darm-Passage (Natriumsulfat).

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Krampfen Diazepam, erforderlichenfalls
temperatursenkende MaBnahmen, kiinstliche Beatmung bei drohender Atemlahmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen
wird Physostigminsalicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Sediat auftreten?

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kann es - insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu
folgenden Nebenwirkungen kemmen: Schléfrigkeit, Benommenheit, Schwindelgefithl und Muskelschwéche. Diese Nebenwirkungen kbnnen
auch noch am folgenden Tage zu Beeintrachtigungen fiihren.

Als sogenannte ,anticholinerge” Begleiterscheinungen kénnen Mundtrockenheit, Gefiihl einer verstopften Nase, Erhdhung des
Augeninnendruckes und Strungen beim Wasserlassen auftreten. Auch Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Schmerzen im Bereich
des Magens, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall} wurden beobachtet.

Ferner besteht in sehr seltenen Fllen, dabei besonders bei Kindern, die Mdglichkeit des Auftretens sogenannter ,paradoxer Reaktionen®,
wie Unruhe, Erregung, Schiaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.

AuBerdem st iber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!) sowie
Leberfunktionsstérungen (cholestatischer lkterus) berichtet worden.

Blutzellschéden kénnen in Ausnahmeféllen vorkommen.

Nach léngerfristiger tglicher Anwendung kinnen durch pldtzliches Beenden der Behandlung Schiafstérungen voriibergehend verstirkt
wieder auftreten. Deshalb sollte in diesen Féllen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen? .
Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Sediat vorerst nicht nochmals eingenommen werden. Uber
evil. erforderliche weitere MaBnahmen entscheidet Ihr Arzt.

Hinweise und Angahen zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und der Blisterfolie aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

Wie ist Sediat aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C aufbewahren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiltzen.
Arzneimittel fiir Kinder unzugianglich aufhewahren!

Stand der Infarmation
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Weitere interessante Informationen zu Sediat®
Was Sie iiber Schiaf und Sediat noch wissen soliten:

Schiaf, eine lebensnotwendige Angelegenheit

Der Schiaf, in rhythmischer Folge mit dem Wachsein wechselnd, ist fiir den menschlichen Organismus lebensnotwendig. Unangenehme
Folgen von Schiafstérungen sind jedem Menschen aus dem subjektiven Erleben hinlénglich bekannt. Der Mensch braucht seinen Schiaf,
im Allgemeinen 6 - 8 Stunden tdglich. Wahrend einige Organe, wie Herz oder Gehirn, im Schlaf ,im Schongang” arbeiten, laufen in
anderen Organen, z.B. Magen und Darm, wichtige Verdauungsvorgénge ab. Wird diese natiirliche Schlaf-Wach-Rhythmik gestort, kdnnen
Leistungsschwund und insbesondere psychische und physische Storungen die Folge sein.

Schlafdauer und Schiafbediirfnis sind von Mensch zu Mensch unterschiedlich. Deshalb kénnen auch keine allgemein giiltigen Aussagen
iiber Schlafbedarf und Schiafdauer gemacht werden. Der Korper nimmt sich den Schlaf, den er braucht, um sich zu erholen. Haufig
kénnen dagegen Stress, Sorgen, Kummer, Uberforderung, Krankheit und Schmerzen zu Ein- und Durchschlafstérungen fiihren. Dies hat
dann zur Folge, dass sich der Kérper nicht mehr erholen kann.

geéliat soll helfen, dass Sie Ihren Schlaf finden.

ediat

- erleichtert das Einschlafen

- verstérkt die Schiaftiefe

- verléngert die Schlafdauer

Tipps fiir Ihren gesunden Schlaf

?J/ersuchen Sie immer wieder, auch ohne ein Schlafmittel auszukommen. Zu einem besseren Schiaf knnen Sie selbst auch einiges
eitragen:

Gehen Sie z.B. vor dem Schlafengehen noch etwas spazieren oder nehmen Siz ein warmes Bad.

Verzichten Sie auf Kaffee oder Tee am Abend und verwenden Sie nicht Alkohol als Schlafmittel. Alkohol stért den natiirlichen

Schlafrhythmus.

Wir, von der Dr. R. Pfleger GmbH, wiinschen Ihnen einen erholsamen Schlaf.

Sediat’

Bei Schlafstorungen MC 0404/0404/55




