Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthiit, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen, wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder

Apotheker.

Gebrauchsinformation

Hoggar Night

Wirkstoff: Doxylaminsuccinat
Zusammensetzung:

Arzneilich wirksamer Bestandteil
1 Tablette enthélt 25 mg Doxylaminsuccinat.

Sonstige Bestandteile: Gelatine, Kartoffel-
stérke, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 10 (N1) und 20 (N2) Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe

Arzneimittel gegen allergische Reaktionen mit
midemachenden Eigenschaften (Sedativum/
Antihistaminikum)

Pharmazeutischer Unternehmer

STADA GmbH, Stadastrae 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0; Telefax: 06101 603-259,
Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Anwendungsgebiete

Zur Kurzzeitbehandlung von Schiafstérungen.

Hinweis: Nicht alle Schlafstérungen bedurfen
einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie
Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkran-
kungen und kénnen durch andere MaBnahmen
oder eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst
werden. Deshalb solite bei langer anhaltenden
Schlafstérungen keine Dauerbehandlung mit

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und
Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Hoggar'Night daher erst nach Rlcksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

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

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemiaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit veradndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und
plétzliche Ereignisse nicht mehr schneil und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elek-
trischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol lhre Verkehrstuichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von HoggarNight ?

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral
wirksamer Arzneimittel (wie Psychopharmaka,
Schilafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittel, Mitte!
zur Behandlung von Anfallsleiden) kann es zu
einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung
kommen. Dies gilt insbesondere auch fir gleich-
zeitigen Alkoholgenuss durch den die Wirkungen

Hoggar “Night erfolgen, sondern der behandelnde

von Hoggar *Night in nicht vorhersehbarer Weise
Arzt aufgesucht werden. 9gar Nio ——

verandert und verstarkt werden kdnnen.

——
Bei gleichzeitiger Gabe von Hoggar Night und ==
Phenytoin, einem Arzneimittel zur Behandiung
von Anfallsleiden, wird die Phenytoin-Wirkung
abgeschwacht.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Hoggar'Night nicht anwenden?
Hoggar ‘Night darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindtichkeit gegentiber
Doxylamin oder anderen Antihistaminika
- akutem Asthma-Anfall
- grinem Star (Engwinkel- Glaukom)
- Nebennieren-Tumor (Phaochromozytom)
- VergroéBerung der Vorsteherdriise
(Prostata-Hypertrophie) mit Restharnbildung
- akuter Vergiftung durch Alkohol, Schiaf- oder
mmmm  SChmerzmittel sowie Psychopharmaka (Neuro-
mmman |eptika, Tranquilizer, Antidepressiva, Lithium)
——— - Anfalisleiden

Die anticholinerge Wirkung von Hoggar®Night kann
durch die gleichzeitige Gabe von anderen Sub-
stanzen mit anticholinergen Wirkungen (z.B.
Biperiden, einem Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinsonschen Krankheit; tricyclische Antide-
pressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt
werden.

Durch gleichzeitige Einnahme von Hemmstoffen

- gleichzeitiger Behandlung mit Hemmstoffen der
Monoaminoxidase.

Wann diirfen Sie Hoggar *Night erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Hoggar “Night nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Hoggar °Night darf nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden bei

- eingeschrankter Leberfunktion

- Vorschédigung des Herzens und Bluthochdruck

- chronischen Atembeschwerden und Asthma

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

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
neurologisch erkennbaren Hirnschéden in der
GroBhirnrinde und Krampfanfallen in der Vorge-
schichte, da bereits durch die Gabe von kleinen
Dosen groBe Krampfanfélle ausgeldst werden
koénnen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Hoggar "Night soli wahrend der Schwangerschaft
nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes ein-
genommen werden. Da der Wirkstoff in die
Muttermilch iibergeht, sollte das Stillen fir die
Dauer der Behandlung unterbrochen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder und Jugendliche sollen nicht
Hoggar "Night behandelt werden.

mit

der Monoaminoxidase, die zur Behandiung von
Depressionen eingesetzt werden, kann die anti-
cholinerge Wirkung von Hoggar °Night ebenfalls ver-
starkt werden, dies kann sich durch eine lebens-
bedrohliche Darmidhmung, Harnverhalten oder
eine akute Erhohung des Augeninnendruckes
auBern. Durch gleichzeitige Anwendung mit
Hemmestoffen der Monoaminoxidase kann es
auBerdem zum Abfall des Blutdruckes und einer
verstarkten Funktionseinschrankung des zentralen
Nervensystems und der Atmung kommen. Aus
diesen Grinden dirfen beide Substanzen nicht
gleichzeitig zur Therapie eingesetzt werden.

Die Anwendung von Arzneimitteln gegen hohen
Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem
wirken (wie Guanabenz, Clonidin, Alpha-
Methyldopa) zusammen mit HoggarNight kann zu
verstarkter Mudigkeit und Mattigkeit fihren.

Die Wirkung von Neuroleptika kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Hoggar ‘Night abgeschwécht sein.

Unter einer Behandiung mit Hoggar® Night oder
anderen Antihistaminika kénnen Symptome einer
beginnenden Schadigung des Innenohres, die durch
andere Arzneimittel (z.B. Aminoglykosid-Anti-
biotika, einige Schmerzmittel, einige harntreiben-
de Mittel) ausgeldst wurde, abgeschwécht sein.

Das Ergebnis von Hauttests kann unter einer
Therapie mit Hoggar "Night verfalscht sein (falsch
negativ).

Epinephrin sollte nicht zusammen mit Hoggar’Night
verabreicht werden (GefaBerweiterung, Blut-
druckabfall, beschleunigte Herzfrequenz).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

?&

Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 6118 Bad Vilbel

™ Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Hoggar 'Night interessiert
und erkiare mein Einverstandnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken
benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.



Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke
sollten Sie meiden?

Wiahrend der Anwendung von Hoggar *Night solite
Alkoholgenuss vermieden werden.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer der
Anwendung

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

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie
Hoggar ‘Night einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene ca. 1/2 bis 1 Stunde vor dem
Schlafengehen 1 Tablette Hoggar “Night (entspre-
chend 25 mg Doxylaminsuccinat) ein.

Bei starkeren Schlafstérungen kénnen als
Hochstdosis 2 Tabletten Hoggar *Night (entspre-
chend 50 mg Doxylaminsuccinat) eingenommen
werden.

Wie und wann sollten Sie Hoggar *Night ein-
nehmen?

Die Tabletten werden ca. 1/2 bis 1 Stunde vor
dem Schiafengehen unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen.

Es ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme
von Hoggar “Night fir eine ausreichende Schlaf-
dauer gesorgt wird, um eine Beeintréchtigung des
Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu
vermeiden.

Wie lange sollten Sie Hoggar “Night einnehmen?
Bei akuten Schiafstérungen ist die Behandiung
moglichst auf Einzelgaben zu beschranken. Um
bei chronischen Schlafstérungen die Notwendigkeit
einer fortgesetzten Anwendung zu Uberprifen,
solite nach zweiwdchiger taglicher Einnahme die
Dosis schrittweise reduziert oder herabgesetzt
werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

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

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen, dass
es zunachst zu zentral bedingten Symptomen wie
Unruhe, gesteigerten Muskelreflexen, Bewusst-
losigkeit, Depression der Atmung sowie Herz-
Kreislaufstillstand kommen kann. Weitere Zeichen
einer Uberdosierung sind Pupillenerweiterung,
beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Fieber,
heiBe, rote Haut und trockene Schleimhé&ute.
Treten diese Symptome auf, solite unverzuglich
ein Arzt verstandigt werden.

Bei Uberdosierung werden als SofortmaBnahmen
MagenspUlungen mit Aktivkohle empfohlen. Beim
Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden, zentral-
nervosen Stérungen, Mundtrockenheit, Ent-
leerungsstoérungen der Blase (Miktionsbeschwer-
den) sowie Sehstorungen sind je nach
Erscheinungsbild die entsprechenden MaB-
nahmen zu ergreifen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Einnahme von Hoggar ‘Night auftreten?

in Abhéangigkeit von der Empfindlichkeit des einzel-
nen Patienten und der eingenommenen Dosis
kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Mudigkeit, Schl&frigkeit, Mattigkeit, Schwindel-
gefihl, Benommenheit, verlangerte Reaktions-
zeit, Konzentrationsstérungen, Kopfschmerzen,
Depressionen, Muskelschwéache, Ohrensausen.
AuBerdem besteht die Mdglichkeit des Auftretens

so genannter “paradoxer” Reaktionen wie
Unruhe, Erregung, Spannung, Schlafiosigkeit,
Alptraume, Verwirrtheit, Zittern. In seltenen Féllen
kénnen Krampfanfille des Gehirns auftreten.

Begleitwirkungen am vegetativen Nervensystem
wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit,
Gefilh! der verstopften Nase, Erhdhung des
Augeninnendrucks, Verstopfung und Stdrungen
beim Wasserlassen konnen auftreten, ebenso
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appsetitlosigkeit
oder Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich des
Magens. Sehr selten kann es zu einer lebensbe-
drohlichen Darmlahmung kommen.

Beschleunigung des Herzschlages, Unregel-
maBigkeit des Herzschlages, Abfall oder Anstieg
des Blutdruckes und Zunahme einer bestehenden
Herzleistungsschwiche konnen auftreten. EKG-
Verdnderungen wurden beobachtet.

Zu einer Beeintrachtigung der Atemfunktion kann
es durch Eindickung von Schleim und durch Ver-
legung oder Engsteliung von Bronchien kommen.
Uber allergische Hautreaktionen und Licht-
empfindlichkeit der Haut (direkte Sonnenein-
strahlung meiden!) unter der Therapie mit Anti-
histaminika ist berichtet worden, ferner Uber
Leberfunktionsstérungen (cholestatischer Ikterus)
und {ber Stoérungen der Korpertemperatur-
regulierung.

Blutzelischaden kénnen in Ausnahmefallen vor-
kommen.

Bei Patienten mit Nebennieren-Tumor (Phéo-
chromozytom) 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 kénnen
durch plétzliches Absetzen der Therapie Schlaf-
stérungen wieder verstarkt auftreten.

Hinweis: Durch sorgféltige und individuelle
Einstellung der Tagesdosen lassen sich Haufigkeit
und Ausmaf von Nebenwirkungen reduzieren. Die
Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei
alteren Patienten groBer; bei diesem Personen
kreis kann sich dadurch die Sturzgefahr erhéhen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
fuhrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Soliten Sie die o0.g. Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, soll Hoggar’Night nicht nochmals einge-
nommen werden. Bitte benachrichtigen Sie thren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und ggf.
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung aufge-
druckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum.

Wie ist Hoggar ‘Night aufzubewahren?
Nicht Uber +30°C aufbewahren.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Stand der Information: 1. Februar 2005 9213369
0503

Liebe Patientin, lieber Patient,

der Schiaf ist ein lebensnotwendiger Zustand der Ruhe, der fur den gesamten Kérper eine Erholungs- und
Regenerationsphase darstellt. Bei Schlafmangel kommt es sehr schnell zu einer Abnahme der geistigen
und kérperlichen Leistungsféahigkeit und sogar Stérungen unseres Abwehrsystems konnen auftreten.

Viele Menschen in Deutschland leiden an Schlafproblemen, zumeist Einschlafstérungen. Haufig kénnen
die Betroffenen am Abend einfach nicht abschalten und nehmen ihre Probleme wie Uberlastung,
Stress im Beruf und Familie, Existenzangst, Trauer oder auch Einsamkeit mit ins Schlafzimmer. Die
Folge sind Einschlafstérungen, die dann naturlich zu Schlafmangel filhren. Schlafmangel wiederum
beeintrachtigt die Leistungsfahigkeit am néchsten Tag — der Alltag kann nur noch mit Mihe gemeistert

werden.

Hoggar’night enthalt den Wirkstoff Doxylamin, der besonders dann zu empfehlen ist, wenn eine schnel-
le und gute Hilfe bei Schlafstérungen erforderlich ist. Hoggar *Night beschieunigt den natiirlichen
Einschlafprozess. Das heiBt, die Einschlafzeit wird verkiirzt, ohne den physiologischen Schlafrhythmus
zu beeinflussen. Durch den speziellen Wirkstoff sind die Tabletten sehr gut vertraglich. Die
Leistungsféahigkeit am nachsten Tag wird nicht beeintrachtigt.

Zus#tzlich kann die Behandlung mit Hoggar“Night durch einfache Verhattensinderungen, die innere Ruhe
und Entspannung verschaffen, unterstiitzt werden. RegelmaBige Bewegung, Verzicht auf Alkohol,
Nikotin und Kaffee am Abend, Weglassen Uppiger spater Mahlzeiten, ein abendliches warmendes Bad
oder Entspannungsiibungen kénnen zusétzlich helfen, abends zur Ruhe zu kommen.

Hoggar Night ist nicht verschreibungspflichtig und damit fir thre Selbstmedikation bestens geeignet.

Hoggar’Night gibt es nur in threr Apotheke.

Wir wiinschen lhnen eine erholsame Nacht und einen guten Tag!

1hr Hoggar’Night Team STADA
o

Name: PLZ/Ort:

Vorname: E-Mail:

StraBle: Geburtsdatum:



