Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Valocord|n®-Doxylam!n

25 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Fur Erwachsene
Wirkstoff: Doxylaminsuccinat ...

Lesen Sie die gesamte. Packungsbellage sorgfaltlg durch denn si enthalt chhfl-
ge Informationen fiir Sie.:

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrelbung erhaltllch Um einen bestmogllchen
Behandlungserfolg zu erzuelen muss Valocordln‘*’ Doxylamln ]edoch vorschnfts-
méaBig angewendet werden. .z i i

- Heben Sie. die Packungsbe|lage auf Vlellelcht mochten Sle duese spater

~ nochmals lesen. .

- Fragen Sie lhren- Apotheker wenn Sie weltere Informatuonen oder einen” Hat

., bendtigen.

-. Wenn sich thre Symptome verschhmmern oder kelne Besserung emtntt
miussen Sie auf jeden Fall einen Arzt. aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwwkungen Sie erhebllch beelntrachtlgt oder
Sie Nebenwirkungen bémerken, die nicht in dieser Gebrauchsmformatlon
angegeben sind, informieren Sie | bme lhren Arzt oder Apotheker

Diese Packungsbellage belnhaltet :

1. Was ist Valocordln”’-Doxylamln und wofir wird'és angewendet‘7 n .

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Valocordm@ Doxylamm beachten" :

3. Wie ist Valocordin®-Doxylamin einzunehmen?” =

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? ‘

5. Wie ist Valocordin®-Doxylamin aufzubewahren’7

6. Weitere Informationen

1.WAS IST VALOCORDIN® DOXYLAMIN UND WOFUR WIRD ‘ES
ANGEWENDET?: -

Valocordin®-Doxylamin, ein Antlhlstamlmkum wird zur Kutzzeltbehandlung von
Schlafstérungen eingesetzt.

Valocordin®Doxylamin wird angewendet zur Behandlung ge|egentlich auf-
tretender Schlafstérungen (Ein- oder Durchschlafstorungen) bei Erwaghgenen.
Hinweis:

Nicht alle Schiafstérungen bedirfen einer medlkamentosen Theraple Oftmals
sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnien durch
andere MaBnahmen oder eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst
werden. Deshalb solite bei langer anhaltenden Schiafstorungen keine Dauer-
behandlung mit Valocordin®-Doxylamin erfolgen, sondern der behandelnde
Arzt aufgesucht werden.

WAS MUSSEN SIE VOR ‘DER EINNAHME VON VALOCORDIN“’
DOXYLAMIN BEACHTEN? N

Valocordin®-Doxylamin darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie: Gberempfindlich. (allergisch) gegen Doxylammsuccmat odereinen
der sonstigen Bestandteile von Valocordin®-Doxylamin sind,

- wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Ant|h|stam|n|ka smd

- bei akutem Asthma-Anfall,

- bei Engwinkel-Glaukom (erhohter Augeninnendruck),

- bei angeborenem langen QT-Syndrom, .

- bei Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom),

- bei VergréBerung der Vorsteherdrise (Prostata-Hypertrophle) mlt ‘Rest-
harnblldung, ,

© bei- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- ‘oder Schmerzmmel sowie

Psychopharmaka (Neuroleptika, Tranquilizer, Antldepressnva Lithium), "

- bei Epilepsie,

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen der Monoammoxndase

Dieses Arzneimittel enthalt Minzol und darf bei Patienten mit Bronchla|asthma

iKrelsel -
. Meuselbach

g

- Asthmaanfall auslésen: - . £
. ‘Besondere.; Vorsncht be| der Emnahme von Valocordm@-DoxyIamln |st

. Jugendlichen unter.18Jahren vor. - - e

oder anderen Atemwegserkrankungen,’ di¢: mit. ‘einet” ausgepragten Uber-
empfindlichkeit derAtemwege einhergehen; nicht angewendet:werden.i:Die
Inhalation von Valocordin® Doxylamm kann zu Atemnot- fihren- oder einen

erforderlich:. i
- bei eingeschrankter Leberfunktlon,

- bei Herzinsuffizienz und Bluthochdruck,
- bei chronischen Atembeschwerden und Asthma

“< bei- gastrooesophagealem Reﬂux (Ruckﬂuss ‘von Magenflussgkent in: dle

- Speiserdhre);

- - bestimmten Magen- und Darmfunktlonsstorungen (Pylorusstenose oder

Kardiaachalasie).
Aus klinischen. Studien liegen nur begrenzte Erfahrungen bei Kindern und

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Valocordln“” Doxylamln ist geboten
bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschaden in der GroB3hirnrinde
und Krampfanféllen in der Vorgeschichte, da bereits durch'die Gabe von kleinen
Dosen des Arzneimittels groBe epileptische Krampfanfalle ausge|ost werden

kénnen. o
Bei Einnahme von Valocordin®-Doxylamin mit anderen Arznelmltteln

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.

- Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral ‘wirksamer. Arzneimittel (wie
Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittel, Antiepileptika)
mit-Valocordin®Doxylamin kann es zu einer wechselsemgen Verstarkung der
Wirkung kommen.

' - Die Kombination mit Procarbazin.und anderen Ant|h|stam|mka kann zu einer
- gegenseitigen Verstarkung der zentraldampfenden Wnrkung fuhren und sollte

.daher mit Vorsicht erfolgen.

- Wahrend der Behandlung mit Doxylammsuccmat darf ke|n AIkohoI getrunken
werden, da hierdurch die Wirkung von Doxylammsuccmat m nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstérkt wird. REER

- Ergebnisse einer Untersuchung an Méusen zelgten eine Zunahme der
Enzymaktivitat in der:Leber (Cytochrom P450-Enzyme, .CYP2B, CYP3A,

- CYP2A), die an der Verstoffwechselung des Arzneimittéls beteiligt sind. Die

Induktion'dieser Enzyme kann bei Anwendung mit Doxylamin zu einer Absen-
kung der Plasmakonzentration von Arzneimitteln fihren. Eine Wechsélwir-
kung mit Arzneimitteln,.die von diesen Leberenzymen metabolisiert werden
(z. B. Antiarrhythmika, - Proteaseinhibitoren, Neuroleptika, - Betablocker,
Immunsuppressiva, Antiepileptika) kann nicht ausgeschlossen werden.

- Die anticholinerge Wirkung von Doxylamlnsuccmat kann. durch dle gleich-
zeitige Gabe, von anderen Substanzen mit anticholinergen Wirkungen (z. B.
Biperidén, einem "Arzneimittél zur Behandlung der Parkinsonschen Krankhelt
trizyklischen Antldepresswa) in nicht vorhersehbarerWelse verstarkt und ver-

" langert' werden.- Valocordin®-Doxylamin darf nicht zusarnmen'mit Monoamin-

oxidase-Hemmern eingénommen werden. Durch gleichzéitige Anwendung
von Hemmstoffen der Monoaminoxidase kann die anticholinerge Wirkung von
Doxylaminsuccinat ebenfalls verstarkt werden, dies kann::sich: durch:.eine
lebensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalten:oder eine akute. Erhéhung
des Augeninnendruckes &uBern. Durch gleichzeitige Anwendung.von Mono-
_aminoxidase-Hemmemn und Doxylamin kann .es auBerdem zum-Abfall des

Blutdruckes und einer dampfenden Wirkung auf das zentrale Nervensystem

. .kommen. Aus diesen Griinden diirfen beide erkstoffe nicht glenchzemg zur

Theraple eingesetzt werden.

- Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck (w1e Guanabenz
Clonidin, Alpha-Methyldopa) zusammen mit Valocordin®-Doxylamin kann zu

-verstarkter Midigkeit und Mattigkeit fiihren. * Wi sbange aebeo b

- Die gleichzeitige Anwendung ohrenschadlgender Arzneimittel (z B. ‘Amino-

". - glykosid-Antibiotika, Salicylate, einige hamtreibende Arznelmnttel) mit Anti-

histaminika kann die Symptome einer Schadlgung des Ohre wie Tlnmtus,
Schwindel, Schwindelgefihl tberdecken: n

- Das Ergebms von Hauttests kann unter emer Theraple mlt Doxylamln
+ verfélscht sein (falsch negativ). :

- Epinephrin sollte nichit' ; Zusammen mit Valocordin®™ DoXyIamln Verabreicht

o werden (GefaBenNelterung, Blutdruckabfall beschleunigte Herzfrequenz).

- Bel gle|chze|t|ger Behandlung mit. anderen Arzneimitteln, die photosensmlll-
s:e nd' wirken, |st eine Verstarkung phototOX|scher erkungen moghch

" Bei Einnahme von Valocordma-DoxyIamm zusammen mit Nahrungs-

. mitteln und Getrénken: N,

: Wahrend .der Anwendung von Valocordln“’-Doxylamm soJIte Alkoholgenuss

. vermleden werden.
Schwangerschaft und Stlllzelt

~ Fragen Sle vor der Elnnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder potheker

um Rat..,. Sl "
Valocordln@ Doxylamln soII wahrend der Schwangerschaft nur. : auf aus-

. drickliche Anweisung des Arztes eingenommen werden. = .
-Da der Wirkstoff in-die Muttermilch tibergeht, soll das Stullen fur dle Dauer der
< ‘Behandlung unterbrochen werden: = A ) _“ K

“ Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

‘Dieses " Arzneimittel kann auch bei beshmmungsgemaBem "Gebrauch das

Heaktlonsvermogen soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahmé'am StraBénverkehr -oder zum' Bedienen von Maschinen beelntrachugt
wird. Dies gllt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit A|kohol

Sie kénnen dann auf unerwartete und plotzhche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug féagieren: :

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeige! Bedienen Sie kelne elektnschen

- ‘Werkzeuge oder Maschinen!

Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! ;
Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstuchtlgkent noch welter
verschlechtert!

.Wichtige . Informationen iiber bestlmmte sonstlge Bestandte:le von

Valocordin®-Doxylamin:

. Dieses Arzneimittel enthéit 55 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das s:nd bIS 2u 900 mg

-G

pro Dosis, entsprechend 21,87 ml Bier oder 9,11 ml Wein.

Ein gesundheitiiches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken; Alkohdlkranken,
Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehlrns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern. 0

. WIE IST VALOCORDIN®-DOXYLAMIN EINZUNEHMEN? 7.

Nehmen Sie Valocordin®-Doxylamin immer genau nach. der; Anwelsung des
Arztes ein. Bitte fragen Sle bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.: -

. Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die iibliche Dosus

. Soweit nicht anders"verordnet, nehmen’ Erwachsene: 22 Tropfen Valocordln@
- Doxylamin (entsprechend 25 mg Doxylaminsuccinat) ein. Bei stérkeren Schlaf-

stérungen kénnenals Hochstdosis bis zu'44 Tropfen Valocordin®-Doxylamin
(entsprechend 50.. mg Doxylaminsuccinat) eingenommen werden. .. Die
maximale tagliche Dosis sollte nicht iiberschritten werden. ' '

' Zur Festlegung der individuellen Valocordin®Doxylamin-Dosis sollten Patjenten

mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion, ltere oder geschwéchte Pati-
enten, die besonders empfmdhch auf Doxylamln reagieren, einen Arzt aufsuchen

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.



Die Tropfen werden mit ausreichend-Flussigkeit (Wasser) ca. '/ bis 1 Stunde
_..vor. dem Schlafengehen eingenommen.
Es ist darauf zu achten, dass nach der. Einnahme von Valocordm Doxylamln far
eine ausreichende Schlafdauer gesorgt wird, .um- eine Beeintrachtigung des
Reaktionsvermégens am folgenden Morgen. zu vermeiden.
.Dauer.der Anwendung:
Die Dauer der Behandlung mit Valocordm‘9 Doxylamm sollte im-Allgemeinen nur
wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht iiberschreiten.
Bei akuten Schlafstérungen ist die Behandlung mdglichst auf Elnzelgaben zu
beschrénken. Bei Einnahme von Valocordin®-Doxylamin iber einen l&ngeren
Zeitraum sollte die Dosis spatestens 14 Tage nach der erstmaligen Anwendung
schrittweise reduziert werden, um d|e Notwendigkeit der Behandlung erneut zu
bewerten.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie’ den ‘Eindruck
haben, dass die Wirkung von Valocordin®-Doxylamin zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge von Valocordm -Doxylamin emgenommen
haben, als Sie sollten:
Eine Uberdosuarung ist daran zu ‘erkennen, dass es zunachst zu zentralbe-
dingten Symptomen wie Unruhe, gesteigerten Muskelreflexen, Bewusstlosig-
Keit,: Depression der Atmung sowie Herz-Kreislaufstillstand kommen kann.
Weitere Zeichen einer Uberdosierung sind Pupillenerweiterung, beschleunigte
. ‘Herztatigkeit (Tachykardie), Fieber,.-heiBe, rote. Haut und trockene Schleim-
héute. Treten diese Symptome auf, ist unverziglich ein Arzt zu verstandigen.
Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschadigungen) sind beobachtet worden.
Bei Uberdosierung . werden als SofortmaBnahmen Magenspilungen  mit
Aktivkohle empfohlen. Beim Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden, zentral-
nervésen Stérungen, Mundtrockenheit, Entleerungsstérungen der Blase
(Miktionsbeschwerden) sowie Sehstorungen sind je nach Erscheinungsbild die
entsprechenden MaBnahmen zu ergreifen.
Wenn Sie die Einnahme von Valocordin® Doxylamln vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt
verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.
Wenn Sie die Einnahme von Valocordin®-Doxylamin abbrechen:
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Valocordin®-Doxylamin Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hauflgkeltsangaben
zugrunde gelegt: .

Sehr hiufig mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich |- weniger als 1 von 100,
[ ) aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
_|Selten weniger als 1 von 1000,
g1 aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1von 10.000 Behandelten,
einschlie3lich Einzelfalle

~ Magliche Nebenwirkungen:

In. Abhéngigkeit von der Empflndllchkelt des emzelnen Patlenten und der
eingenommenen Dosis konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Augenerkrankungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: - N
- Blutzellschaden kénnen in sehr seltenen Fallen vorkommen

“Endokrine Erkrankungen:

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom) kann'es durch die

:::Gabe von Antihistaminika zu einer verstérkten Freisetzung von Katecholaminen

kommen, die eine sehr starke Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System haben.
Psychiatrische Erkrankungen:

Verlangerte Reaktionszeit, Konzen(ratlonsstorungen Depressnonen Mudugkelt
Schléafrigkeit.

- AuBerdem besteht die Mogllchkeut des Auftretens sogenannter ,paradoxer”

Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Spannung, Schiaflosigkeit, Alptraume,

.Verwirrtheit, Halluzinationen, Zittern. In seltenen Féllen- konnen Krampfanfalle

des Gehirns auftreten.

- Erkrankungen des Nervensystems:

Schwindelgefiihl, Benommenheit, Kopfschmerzen. in‘ seltenen Féllen kénnen
Krampfanfélle des Gehirns .auftreten. . )

Akkommodationsstérungen, Erhohung des Augemnnendruckes -

"t Erkrankungen des Ohrs und des Labznnths

Tinnitus.
Herzerkrankungen:

;..Beschleunigung des Herzsch|ages UnregelmaBlgkelt des Herzschlages Abfall
- oder Anstieg-des Blutdruckes und Zunahme einer bestehenden Herzleistungs-

schwéche konnen auftreten. EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und Mittelfells:
Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann es durch Eindickung-von

Schleim und durch Verlegung oder Engstellung von Bronchien kommen.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

. Begleitwirkungen am vegetativen Nervensystem wie Mundtrockenhelt
“Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit oder Appetit-

zunahme, Schmerzen im Bereich des Magens kénnen auftreten. Sehr selten

“kann es zu einer lebensbedrohlichen Darmldhmung kommen..

Leber- und Gallenerkrankungen:
Uber Leberfunktionsstérungen (cholestatlscher Ikterus) unter der Therapie mit

Antihistaminika ist berichtet worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Uber allergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut unter der

- Therapie mit Antihistaminika ist berichtet worden ferner uber Storungen der
- Kdrpertemperaturregulierung. :

Skelettmuskulatur-, Blndegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschwache.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: '
Stérungen beim Wasserlassen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: -
Gefuhl der verstopﬂen Nase, Mudigkeit, Mattigkeit.

" Nach langerfristiger, tagllcher Anwendung kénnen durch plotzllches Absetzen
.. der Therapie Schlafstorungen wieder verstarkt auftreten. )

. Toleranzentwickliung: .

+“Nach wiederholter Emnahme von Sedativa / Hypnotlka kann es zu. einem
~rVerlust an.Wirksamkeit (Toleranz) kommen. .

" Abhéngigkeit:

Wie -auch’bei anderen Hypnotlka kann die Einnahme von Doxylamlnsuccmat

“-zur Entwicklung von physischer und psychischer Abhangigkeit fithren. Das
“Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis-und der Dauer der Behandlung

und ist bei Patienten mit Alkohol-, Arznelmlttel oder Drogenabhanglgkelt in der
Vorgeschlchte zusatzllch erhéht. .

Rebound-Schiaflosigkeit:: :
Auch bei Beenden einer kiirzeren Behandlung mlt Doxylammsuccmat kénnen

durch pldtzliches Absetzen Schlafstérungen voribergehend wieder auftieten.
Deshalb wird empfohlen, die Behandlung ggf. durch schrmwense Reduktlon der
Dosis zu beenden.
Anterograde Amnesie: )
Auch in therapeutischen Dosen kénnen Hypnotika anterograde Amnesien
verursachen,.insbesondere wahrend der ersten Stunden nach der Einnahme.
Dieses Risiko erhdht sich mit steigenden Dosen, kann aber durch eine ausrei-
.. chend lange und, ununterbrochene Schlafdauer (7—8 Stunden) verringert werden.
‘Hinweise:
Durch sorgféltige und |nd|v:duelle Elnstellung der Tagesdosen ‘lassen snch
Haufigkeit und Ausmaf3 von Nebenwirkungen reduzieren. Die Gefahr des
Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alteren Patienten gréBer, bei diesem
" Personenkreis kann sich dadurch auch die Sturzgefahr erhohen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
" 'Nebenwirkungen ‘Sie erheblich beeintrachtigt oder ' Sie * Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
5. WIE IST VALOCOFIDIN” DOXYLAMIN AUFZUBEWAHREN"
“Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren
Sie diirfen Valocordin®-Doxylamin nach dem auf der Faltschachtel und dem Eti-
kett nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedmgungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedmgungen
erforderlich.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Valocordin®Doxylamin ist nach Anbruch 6 Monate haltbar
6.WEITERE INFORMATIONEN
Was Valocordin® -Doxylamin enthalt:
Der Wirkstoff ist Doxylaminsuccinat.
1 ml (22 Tropfen) enthélt 25 mg Doxylaminsuccinat.
- Die sonstigen Bestandteile sind:-
Ethanol 96 % (V/V),
-gereinigtes Wasser,
Minzél.
Wie Valocordin®-Doxylamin aussieht und Inhalt der Packung
Tropfen zum Einnehmen, L6sung
Valocordin®-Doxylamin ist eine kiare, farblose Fliissigkeit.-
Valocordin®Doxylamin ist in-Packungen mit 20 ml (N1) und.50 ml (N2) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2
53783 Eitorf
Telefon: 02243 / 87-0
Telefax: 02243 / 87-175
E-Mail: Info @krewel-meuselbach.de
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Litauen Valocordin®-Doxylamin
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im August 2007.
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