MELMsche HIRSCH-APOTHEKE __ Hauptstr. 1, 33813 Oerlinghausen Tel. 05202/40 40, Fax: 05202/50 95

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
3,6mg/ml Doxylaminsuccinat Saft

Zusammensetzung:
In 5 ml Saft sind enthalten:
Wirkstoffe:
Doxylaminsuccinat 18 mg
Avena sativa Dil. D2 60 mg, Crataegus Dil. D1 60 mg, Humulus lupulus Urtinktur 90 mg, Passiflora incarnata Dil. D1 30 mg, Viscum album Urtinktur 60 mg
Sonstige Bestandteile: Wasser, Saccharose, Invertzucker, Glycerol, Traganth, Vanillin, Methyl (4- hydroxybenzoat)
Das Arzneimittel enthalt 3 Vol. % Alkohol.
Darreichungsform und Inhalt: Flasche mit 200 ml, 500 ml
Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel mit beruhigenden und miide machenden Eigenschaften und antiallergischem Effekt (Sedativum/ Antihistaminikum)

1. Was ist der Melmsche Schlaf- und Nervensaft und wofiir wird er angewendet?

Anwendungsgebiete:
Zur Kurzzeitbehandlung von Ein- und Durchschlafstérungen bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Hinweis: Nicht alle Schlafstorungen bedirfen einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere
MaRnahmen oder eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst werden. Bei langer anhaltenden Schlafstérungen suchen Sie bitte einen Arzt auf.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme des Melmschen Schlaf- und Nervensaftes beachten?
Gegenanzeigen - Der Schlafsaft darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Doxylamin oder anderen Antihistaminika

- akutem Asthma — Anfall

- griinem Star (Engwinkel-Glaukom)

- Nebennieren-Tumor (Phdaochromozytom)

- VergroRerung der Vorsteherdrise (Prostata-Hypertrophie) mit Restharnbildung

- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmittel sowie Psychopharmaka (Neuroleptika, Tranquilizer, Antidepressiva, Lithium)
- Anfallsleiden

- gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase

- wenn Sie allergisch gegen Methyl (4-hydroxybenzoat) oder einen sonstigen Bestandteil des Arzneimittels sind

Wann diirfen Sie den Schlafsaft erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie den Schlafsaft nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither einmal zutrafen.

Der Schlafsaft darf nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei

- eingeschrankter Leberfunktion

- Vorschadigung des Herzens und Bluthochdruck

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

- unzureichendem Verschluss des Mageneingangs mit Riickfluss von Nahrung in die Speiseréhre (gastrodsophagealer Reflux)

- Dieses Arzneimittel ist ungeeignet fir Personen mit Fructose-Unvertraglichkeit (hereditére Fructoseintoleranz)

- Der Melmsche Schlaf- und Nervensaft enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie den Melmschen Schlaf- und Nervensaft erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden

- Der Melmsche Schlaf- und Nervensaft enthalt Invertzucker. Invertzucker ist eine Mischung aus Glucose und Fructose. Bitte nehmen Sie den Melmschen Schlaf- und
Nervensaft erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschadeln in der GroRhirnrinde und Krampfanfallen in der Vorgeschichte, da bereits durch die
Einnahme kleiner Mengen Doxylamin Krampfanfille (Grand-mal-Anfalle) ausgel6st werden konnen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Der Schlafsaft soll wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdrickliche Anweisung des Arztes eingenommen werden. Da der Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht, sollte das
Stillen fur die Dauer der Behandlung unterbrochen werden.

Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu beriicksichtigen?
Kinder und Jugendliche sollen nicht mit dem Schlafsaft behandelt werden.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrédchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

Anwendung des Melmschen Schlaf- und Nervensaftes mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung kommen:

- zentral wirksamen Arzneimitteln (wie Psychopharmaka, Schlaf-, Schmerz-, Narkosemittel, Mittel gegen Anfallsleiden)

- Alkohol, der insbesondere die Wirkung von Doxylamin unvorhersehbar verandern kann

- Arzneimitteln mit ebenfalls anticholinerger Wirkung (z.B. Biperiden bei Parkinsonscher Krankheit, trizyklische Antidepressiva

- Monoaminoxidasehemmer zur Behandlung depressiver Erkrankungen), mit der Folge von z.B. lebensbedrohlicher Darmlahmung, Harnverhalten, akuter Erh6hung
des Augeninnendrucks

Bei gleichzeitiger Anwendung kann die Wirkung folgender Arzneimittel abgeschwacht werden:

- Phenytoin (gegen Anfallsleiden)
- Neuroleptika (gegen psychische Erkrankungen)
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Bei gleichzeitiger Anwendung des Melmschen Schlaf- und Nervensaftes

- und Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem wirken (Guanabenz, Clonidin, Alpha-Methyldopa) kénnen verstarkt Miidigkeit,
Mattigkeit auftreten

- konnen Symptome einer beginnenden Innenohrschadigung, hervorgerufen durch andere Arzneimittel (z.B. Aminoglykosid-Antibiotika, einige Schmerzmittel, einige
harntreibende Mittel), abgeschwacht sein.

- kénnen Ergebnisse von Hauttests verfalscht werden (falsch negativ).

- sollte Epinephrin nicht angewendet werden (GefaRerweiterung, Blutdruckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

- und Monoaminoxidasehemmern kann es zu Blutdruckabfall und einer verstédrkten Funktionseinschrankung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen.
Von einer gleichzeitigen Therapie mit beiden Substanzen ist deshalb Abstand zu nehmen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten Sie meiden?
Wahrend der Anwendung des Schlafsafts sollte Alkoholgenuss vermieden werden.
3. Wie ist der Melmsche Schlaf- und Nervensaft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

Zum Schlafen nehmen Erwachsene ca. % bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen 2,5-5 ml Schlafsaft (entsprechend % -1 Teel6ffel bzw. 9-18 mg Doxylaminsuccinat) ein.
Bei starkeren Schlafstorungen kénnen als Hochstdosis kurzfristig 10 ml Schlafsaft (entsprechend 2 Teel6ffel bzw. 36 mg Doxylaminsuccinat) eingenommen werden.
Zur Beruhigung nehmen Erwachsene 3 mal téglich 2,5 ml Schlafsaft (entsprechend % Teel6ffel bzw. 9 mg Doxylaminsuccinat) ein.

Wie und wann sollten Sie den Schlafsaft einnehmen?

Der Saft wird ca. % bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen eingenommen. Es ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme des Schlafsafts fiir eine ausreichende Schlafdauer
gesorgt wird, um eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens am folgenden Morgen zu vermeiden.

Wie lange sollten Sie den Schlaf- und Nervensaft einnehmen?

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

Wenn Sie eine groBere Menge des Melmschen Schlaf- und Nervensaftes eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen, dass es zunichst zu zentral bedingten Symptomen wie Unruhe, gesteigerten Muskelreflexen, Bewusstlosigkeit, Depression der
Atmung sowie Herz-Kreislauf-Stillstand kommen kann. Weitere Zeichen einer Uberdosierung sind Pupillenerweiterung, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Fieber, heiRe,
rote Haut und trockene Schleimhdaute. Treten diese Symptome auf, sollte unverziiglich ein Arzt verstandigt werden.

Bei Uberdosierung werden als SofortmaRnahmen Magenspiilungen mit Aktivkohle empfohlen. Beim Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden, zentralnervésen Stérungen,
Mundtrockenheit, Entleerungsstérungen der Blase (Miktionsbeschwerden) sowie Sehstérungen sind je nach Erscheinungsbild die entsprechenden MaRnahmen zu ergreifen.

Ferner ist nach Uberdosierung das Auftreten einer Rhabdomyolyse (Zerfall von Muskelfasern) beobachtet worden. Die therapeutischen MaRnahmen richten sich nach den
Symptomen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt und Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Nebenwirkungen

In Abhéangigkeit von der Empfindlichkeit des einzelnen Patienten und der eingenommenen Dosis konnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Mudigkeit, Schlafrigkeit,
Mattigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, Konzentrationsstorungen, Kopfschmerzen, Depressionen, Muskelschwache, Ohrensausen. AuBerdem
besteht die Moglichkeit des Auftretens so genannter , paradoxer” Reaktionen wie Unruhe, Erregung; Spannung, Schlaflosigkeit, Alptraume, Verwirrtheit, Zittern.

In seltenen Fallen konnen Krampfanfalle des Gehirns auftreten.

Begleitwirkungen am vegetativen Nervensystem wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit, Gefihl der verstopften Nase, Erhdhung des Augeninnendrucks, Verstopfung
und Stérungen beim Wasserlassen kénnen auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit oder Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich des Magens. Sehr
selten kann es zu einer lebensbedrohlichen Darmlahmung kommen.

Beschleunigung des Herzschlages, UnregelmaRigkeit des Herzschlages, Abfall oder Anstieg des Blutdrucks und Zunahme einer bestehenden Herzleistungsschwache kénnen
auftreten. EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

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

Uber allergische Hautreaktion und Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte Sonneneinstrahlung meiden!) unter der Therapie mit Antihistaminika ist berichtet worden, ferner iiber
Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus) und Gber Stérungen der Kérpertemperaturregulierung.

Blutzellschdden kénnen sehr selten vorkommen.

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (Phdochromozytom) kann es durch die Gabe von Antihistaminika, zu denen das vorliegende Arzneimittel gehort, zu einer Freisetzung
von Substanzen aus dem Tumor kommen, die eine sehr starke Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System haben.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung kdnnen durch plétzliches Absetzten der Therapie Schlafstorungen wieder verstarkt auftreten.
Andere mogliche Nebenwirkungen:
Methyl (4-hydroxybenzoat) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Hinweis: Durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit und AusmaR von Nebenwirkungen reduzieren. Die Gefahr des Auftretens von
Nebenwirkungen ist bei dlteren Patienten groRer; bei diesem Personenkreis kann sich dadurch die Sturzgefahr erhéhen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie uns diese bitte mit.
5. Wie ist der Melmsche Schlaf- und Nervensaft aufzubewahren?

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf dem Flaschenetikett aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum. Der Schlafsaft ist bei
Zimmertemperatur aufzubewahren. Der Melmsche Schlaf- und Nervensaft ist nach dem Offnen 4 Wochen haltbar. Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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