GEBRAUCHSINFORMATION:
Information fiir den Anwender

Abopretten

Tabletten zum Einnehmen

Wirkstoff:
Diphenhydraminhydrochlorid 50 mg

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhdltlich. Um einen bestmdéglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen
Abopretten jedoch vorschriftsgeméB ein-
genommen werden.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

+ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat ben6ti-
gen.

+ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder 14 Tage keine Besserung eintritt, mus-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

+ Wenn eine der aufgefiihnrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Abopretten und woflr werden sie
eingenommen?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Abopretten beachten?

. Wie sind Abopretten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Abopretten aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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. WAS SIND ABOPRETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Abopretten ist ein Schlafmittel aus der Grup-
pe der Antihistaminika zur Kurzzeitbehand-
lung von Schlafstérungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON ABOPRETTEN BEACHTEN?

Abopretten dirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Diphenhydraminhydrochlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile sind,
wenn Sie unter akutem Asthma leiden,

bei griinem Star (Engwinkelglaukom),

bei bestimmten Geschwiilsten des Neben-
nierenmarks (Phaochromocytom),

bei VergréBerung der Vorsteherdriise mit
Restharnbildung,

bei Epilepsie,

bei Kalium- oder Magnesiummangel,

bei verlangsamtem Herzschlag
(Bradykardie),

bei bestimmten Herzerkrankungen
(angeborenes QT-Syndrom oder andere
klinisch bedeutsame Herzschaden, insbe-
sondere Durchblutungsstérungen der Herz-
kranzgeféBe, Erregungsleitungsstérungen,
Arrhythmien),

bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die ebenfalls das sogenannte QT-
Intervall im EKG verldngern oder zu einer
Hypokaliamie flihren (siehe unter ,Bei der
Einnahme von Abopretten mit anderen
Arzneimitteln®),

bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol
oder sogenannten ,MAO-Hemmern“ (Mittel
zur Behandlung von Depressionen)
wéahrend der Schwangerschaft oder Still-
zeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Abopretten ist erforderlich

wenn Sie unter einer der folgenden Erkran-

kungen leiden:

- eingeschrankter Leberfunktion

- chronischen Lungenerkrankungen oder
Asthma

- bestimmten Magenfunktionsstérungen
(Pylorusstenose oder Achalasie der Kardia)

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmit-

teln Uber einen langeren Zeitraum kann es zu
einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kom-
men.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die
Einnahme von Abopretten zur Entwicklung von
kérperlicher und seelischer Abhangigkeit fuh-
ren. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit
der Dosis und der Dauer der Behandlung.
Auch bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel-
oder Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte
ist dieses Risiko erhéht.

Vor der Behandlung mit Abopretten sprechen
Sie bitte mit lnrem Arzt oder Apotheker.

Bei der Einnahme von Abopretten mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Diphenhydraminhydrochlorid darf nicht zu-
sammen mit sogenannten ,MAO-Hemmern“
(bestimmte Mittel zur Behandlung von Depres-
sionen) gegeben werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Abopretten mit
anderen Medikamenten, die ebenfalls Diphen-
hydramin enthalten, einschlieBlich von
solchen, die duBerlich angewendet werden, ist
zu vermeiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen zen-
tral dampfenden Arzneimitteln wie Schlaf-, Be-
ruhigungs-, Schmerz- oder Narkosemitteln,
angstldsenden Mitteln (Anxiolytika), Arzneimit-
teln zur Behandlung von Depressionen oder
Mitteln zur Behandlung von Anfallsleiden (Anti-
epileptika) kann zu einer gegenseitigen Ver-
starkung fihren.

Die sogenannte ,anticholinerge® Wirkung von
Diphenhydramin kann durch Arzneistoffe mit
ahnlicher Wirkung wie Atropin, Biperiden, trizy-
klischen Antidepressiva oder Monoaminooxi-
dase-Hemmern verstérkt werden. Es kénnen
eine Erhéhung des Augeninnendruckes, Harn-
verhalt oder eine u.U. lebensbedrohliche
Darmlahmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin zusam-
men mit Blutdruck senkenden Arzneimitteln
kann zu verstarkter Mudigkeit fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln,
die ebenfalls das sogenannte QT-Intervall im
EKG verlangern, z.B. Mittel gegen Herzrhyth-
musstérungen (Antiarrhythmika Klasse 1A oder
1119, bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin),
Cisaprid, Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien
bzw. Magen-/Darmgeschwire (Antihistamini-
ka) oder Mittel zur Behandlung spezieller gei-
stig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika),
oder zu einem Kaliummangel fihren kénnen
(z.B. bestimmte harntreibende Mittel), ist zu
vermeiden.

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

Bei Einnahme von Abopretten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Waéhrend der Behandlung mit Abopretten darf
kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch
die Wirkung von Diphenhydramin in nicht vor-
hersehbarer Weise verédndert und verstérkt
wird.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von
Diphenhydramin als Schlafmittel bei Kindern
und Jugendlichen liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Deshalb sollten Abopretten
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nur nach sorgfaltiger Abwégung von Risiko
und Nutzen verordnet werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Abopretten dirfen wahrend Schwangerschaft
und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Nach Einnahme von Abopretten dirfen keine
Fahrzeuge gefiihrt oder gefahrliche Maschi-



nen bedient werden. Auch am Folgetag kon-
nen sich Restmudigkeit und beeintrachtigtes
Reaktionsvermégen noch nachteilig auf die
Fahrtlichtigkeit oder die F&higkeit zum Arbei-
ten mit Maschinen auswirken, vor allem nach
unzureichender Schlafdauer.

Wichtige Informationen zu bestimmten
sonstigen Bestandteilen von Abopretten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Abopretten daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND ABOPRETTEN EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Abopretten immer genau nach
der Anweisung des Arztes, oder wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben, ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn sie sich nicht ganz sicher sind!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt
die Ubliche Dosis fur Erwachsene 1 Tablette
(entsprechend 50 mg Diphenhydraminhydro-
chlorid). Diese Dosis sollte nicht liberschritten
werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion sollten niedrigere Dosen erhal-
ten. Auch bei édlteren oder geschwachten Pa-
tienten, die u.U. besonders empfindlich reagie-
ren, wird empfohlen, die Dosis erforderlichen-
falls anzupassen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen
nur nach sorgfaltiger Abwagung von Risiko
und Nutzen mit Abopretten behandelt werden.
Die Tabletten werden unzerkaut abends 30
Minuten vor dem Schlafengehen mit etwas
Flussigkeit (Wasser) eingenommen. Anschlie-
Bend sollte eine ausreichende Schlafdauer
(7-8 Stunden) gewahrleistet sein.

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie
mdéglich sein. Sie sollte im Allgemeinen nur
wenige Tage betragen und 2 Wochen nicht
Uberschreiten. Bei fortbestehenden Schlafsto-
rungen suchen Sie bitte einen Arzt auf!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Abopretten zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Abopret-
ten eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Diphenhydramin kénnen
geféhrlich sein — insbesondere fir Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Ver-
dacht einer Uberdosierung oder Vergiftung so-
fort ein Arzt zu informieren (z.B. Vergiftungs-
notruf)!

Uberdosierungen mit Diphenhydramin &uBern
sich in erster Linie abhangig von der aufge-
nommenen Menge — durch Stérungen des
Zentralnervensystems  (Verwirrung, Erre-
gungszustande bis hin zu Krampfanféllen, Be-
wusstseinseintribung bis hin zum Koma,
Atemstorungen bis Atemstillstand) und des
Herz-Kreislauf-Systems.

AuBerdem konnen gesteigerte Muskelreflexe,
Fieber, trockene Schleimhaute, Sehstérungen,
Verstopfung und Stérungen der Harnausschei-
dung auftreten.

Auch Rhabdomyolysen (schwere Muskelschéa-
digungen) sind beobachtet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Abopretten
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Abopretten ab-
brechen

Beim Beenden einer Behandlung mit Abopret-
ten kénnen durch plétzliches Absetzen Schlaf-
stérungen voriubergehend wieder auftreten.
Deshalb wird empfohlen, die Behandlung ggf.
durch schrittweise Verringerung der Dosis zu
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen auch Abopretten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: | 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,
aber mehr als 1 von 10 000

Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10 000

Behandelten, oder unbekannt

Mit folgenden Nebenwirkungen ist besonders
zu Beginn der Behandlung zu rechnen:

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen sind Schlafrigkeit, Benommenheit und
Konzentrationsstérungen wahrend des Folge-
tages, insbesondere nach unzureichender
Schlafdauer, sowie Schwindel und Muskel-
schwéche.

Weitere haufiger auftretende Nebenwirkungen
sind Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwer-
den wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall,
und sogenannte ,anticholinerge Effekte” wie
Mundtrockenheit, Verstopfung, Sodbrennen,
Sehstérungen oder Beschwerden beim Was-
serlassen.

Wéhrend der Behandlung mit Abopretten kén-
nen bestimmte Herzrhythmusstérungen auf-
treten (Verlangerung des QT-Intervalls im
EKG).

AuBerdem ist Uber Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut,
Anderungen des Blutbildes, Erhéhung des Au-
geninnendruckes, Gelbsucht (cholestatischer
Ikterus) und sogenannte ,paradoxe Reaktio-
nen“ wie Ruhelosigkeit, Nervositét, Erregung,
Angstzustande, Zittern oder Schlafstérungen
berichtet worden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND ABOPRETTEN AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Schachtel und dem Blister nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Vor Feuchtigkeit geschltzt aufbewahren!

[6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Abopretten enthalten:

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette enthéalt 50 mg Diphenhydraminhy-
drochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat, Povidon, hochdisperses Silicium-
dioxid

Wie Abopretten aussehen und Inhalt der
Packung:

Abopretten sind in Packungen mit 20 Tablet-
ten, N2 erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

ABO & PAINEX Pharma GmbH und Co. KG
BahnhofstraBe 15

07426 Konigsee-Rottenbach

Tel. +49 (3 67 38) 65 92 00

Fax +49 (3 67 38) 65 92 80

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2014.
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