GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gittalune
Trinktabletten

25 mg Brausetabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Doxylaminsuccinat

SANOFI %

wichtige Informationen fiir Sie.

angewendet werden.

lesen.
bendtigen.

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, missen GITTALUN Trinktabletten vorschriftsmaRig

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
® Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

® \Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, sollten Sie
® \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder

wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

OO OWN -

. Weitere Informationen

1. Was sind GITTALUN Trinktabletten
und wofiir werden sie angewendet?
GITTALUN Trinktabletten sind ein Arznei-
mittel mit miide machenden Eigenschaften
(Antihistaminikum, Sedativum).

GITTALUN Trinktabletten werden
angewendet zur Beruhigung vor dem
Einschlafen und bei unruhigem Schlaf,
soweit medikamentds behandlungs-
bedurftig.

Hinweis:

Nicht alle Unruhezustande, die das Ein-
und Durchschlafen beeintrachtigen,
bedirfen einer medikamentdsen Therapie.
Oftmals sind sie Ausdruck einer korper-
lichen oder seelischen Erkrankung und
kénnen durch andere MalRnahmen oder
Therapie der Grundkrankheit beeinflusst
werden. Bei langer anhaltenden Schlaf-
stdérungen sollte deshalb keine Dauer-
behandlung mit GITTALUN Trinktabletten
erfolgen, sondern der behandelnde Arzt
aufgesucht werden.

. Was sind GITTALUN Trinktabletten und wofiir werden sie angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von GITTALUN Trinktabletten beachten?
. Wie sind GITTALUN Trinktabletten einzunehnmen?

. Wie sind GITTALUN Trinktabletten aufzubewahren?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von GITTALUN Trinktabletten
beachten?

GITTALUN Trinktabletten diirfen nicht

eingenommen werden

® wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Doxylamin oder einen der
sonstigen Bestandteile von GITTALUN
Trinktabletten oder gegen andere Anti-
histaminika sind.

® bei akutem Asthma-Anfall; grinem Star
(Engwinkel-Glaukom); Nebennieren-

tumor (Phaochromozytom);
Vergroferung der Vorsteherdriise
(Prostata-Hypertrophie) mit Restharn-
bildung; akuter Vergiftung durch Alkohol,
Schlaf- oder Schmerzmittel sowie
Psychopharmaka (Neuroleptika,
Tranquilizer, Antidepressiva, Lithium);
Anfallsleiden; gleichzeitiger Behandlung
mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase.

Kinder und Jugendliche sollen nicht mit
GITTALUN Trinktabletten behandelt
werden.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von GITTALUN Trinktabletten ist
erforderlich

bei eingeschrankter Leberfunktion,
Vorschadigung des Herzens und Bluthoch-
druck, chronischen Atembeschwerden und
Asthma, unzureichendem Verschluss des
Mageneingangs mit Rickfluss von Nah-
rung in die Speiserohre (gastro-6sophage-
aler Reflux).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei
Patienten mit neurologisch erkennbaren
Hirnschaden in der GroRhirnrinde und
Krampfanfallen in der Vorgeschichte,

da bereits durch die Einnahme kleiner
Mengen Doxylamin Krampfanfalle
(Grand-mal-Anfalle) ausgeldst werden
koénnen.

Befragen Sie in solchen Fallen vor der
Einnahme von GITTALUN Trinktabletten
bitte lhren Arzt.

Einnahme von GITTALUN Trinktabletten

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselseitig verstarken kdnnen sich die

Wirkungen von GITTALUN Trinktabletten

und

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

® Alkohol, der insbesondere die Wirkung
von Doxylamin unvorhersehbar ver-
andern kann.

® Arzneimitteln mit ebenfalls anti-
cholinerger Wirkung (z. B. Biperiden bei
Parkinsonscher Krankheit, trizyklische
Antidepressiva und Monoaminoxidase-
hemmer zur Depressionsbehandlung),
mit der Folge von z. B. lebensbedroh-
licher Darmlahmung, Harnverhalten,
akuter Erhéhung des Augeninnendrucks.

Abgeschwacht werden kann die Wirkung
von

® Phenytoin (gegen Anfallsleiden).

® Neuroleptika.

Bei gleichzeitiger Anwendung von

GITTALUN Trinktabletten

® und Arzneimitteln gegen hohen
Blutdruck, die auf das zentrale
Nervensystem wirken (Guanabenz,
Clonidin, Alpha-Methyldopa), kdnnen
verstarkt Mldigkeit, Mattigkeit auftreten.

® kdnnen Symptome einer beginnenden
Innenohrschadigung, hervorgerufen
durch andere Arzneimittel (z. B. Amino-
glykosid-Antibiotika, einige Schmerz-
mittel, einige harntreibende Mittel),
abgeschwacht sein.

® kdnnen Ergebnisse von Hauttests
verfalscht werden (falsch negativ).

® sollte Epinephrin nicht angewendet
werden (Gefalierweiterung, Blutdruck-
abfall, beschleunigte Herzfrequenz).

® und Monoaminoxidasehemmern kann
es zu Blutdruckabfall und einer ver-
starkten Funktionseinschrankung des
zentralen Nervensystems und der
Atmung kommen. Von einer gleich-
zeitigen Therapie mit beiden Substanzen
ist deshalb Abstand zu nehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden oder vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von GITTALUN Trinktabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Anwendung von GITTALUN
Trinktabletten sollte Alkoholgenuss ver-
mieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

GITTALUN Trinktabletten sollen wahrend
der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes eingenommen
werden.

Da der Wirkstoff in die Muttermilch tber-
geht, sollte das Stillen fur die Dauer der
Behandlung unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem Maf3e im Zusammen-
wirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von GITTALUN
Trinktabletten

Eine Brausetablette enthalt 25 mmol

(575 mg) Natrium. Wenn Sie eine koch-
salzarme Diat einhalten missen, sollten
Sie dies bertcksichtigen.



3. Wie sind GITTALUN Trinktabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie GITTALUN Trinktabletten

immer genau nach der Anweisung in

dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen

Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
nehmen Erwachsene ca. 2 - 1 Stunde vor
dem Schlafengehen eine in einem halben
Glas Wasser aufgeléste GITTALUN Trink-
tablette (entspricht 25 mg Doxylamin-
succinat) ein. Bei starkeren Schlaf-
stérungen kénnen als Hochstdosis

2 GITTALUN Trinktabletten (entspricht

50 mg Doxylaminsuccinat) eingenommen
werden.

Sorgen Sie fiir ausreichende Schlafdauer,
um eine Beeintrachtigung Ihres Reaktions-
vermogens am folgenden Morgen zu ver-

meiden.

Bei akuten Schlafstérungen ist die
Behandlung mdéglichst auf Einzelgaben zu
beschranken. Um bei chronischen Schlaf-
stérungen die Notwendigkeit einer fort-
gesetzten Anwendung zu Uberprifen,
sollte nach zweiwdchiger taglicher Ein-
nahme die Dosis schrittweise reduziert
oder abgesetzt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge GITTALUN
Trinktabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist daran zu erkennen,
dass es zunachst zu zentral bedingten
Symptomen wie Unruhe, gesteigerten
Muskelreflexen, Bewusstlosigkeit,
Depression der Atmung sowie Herz-Kreis-
lauf-Stillstand kommen kann. Weitere
Zeichen einer Uberdosierung sind
Pupillenerweiterung, beschleunigte Herz-
tatigkeit (Tachykardie), Fieber, heil3e,

rote Haut und trockene Schleimhaute.
Treten diese Symptome auf, sollte
unverzuglich ein Arzt verstandigt werden.

Bei Uberdosierung werden als Sofortmaf-
nahmen Magenspullungen mit Aktivkohle
empfohlen. Beim Auftreten von Magen-
Darm-Beschwerden, zentralnervésen
Stérungen, Mundtrockenheit, Entleerungs-
stérungen der Blase (Miktionsbeschwer-
den) sowie Sehstérungen sind je nach
Erscheinungsbild die entsprechenden
MafRnahmen zu ergreifen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen GITTALUN

Trinktabletten Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten mussen.

In Abhangigkeit von der Empfindlichkeit
des einzelnen Patienten und der ein-
genommenen Dosis kdnnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Schwindel, Konzentrationsstérungen,
Kopfschmerzen, Depressionen, Muskel-
schwache, Ohrensausen sowie Benom-
menheit, verlangerte Reaktionszeit,
Schlafrigkeit und Mattigkeit.

AuRerdem besteht die Moglichkeit des
Auftretens so genannter ,paradoxer®
Reaktionen wie Unruhe, Erregung,
Spannung, Schlaflosigkeit, Albtraume,
Verwirrtheit, Halluzinationen, Zittern.
Selten konnen Krampfanfalle des Gehirns
auftreten.

Vegetative Begleitwirkungen wie ver-
schwommenes Sehen, Mundtrockenheit,
Gefuhl der verstopften Nase, Erhdhung des
Augeninnendrucks, Verstopfung und
Stoérungen beim Wasserlassen kdnnen
auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Appetitverlust oder Appetit-
zunahme, Magenschmerzen. Sehr selten
kann es zu einer lebensbedrohlichen
Darmlahmung kommen.

Beschleunigung oder UnregelmaRigkeit
des Herzschlages, Blutdruckanstieg oder
-abfall und Zunahme einer bestehenden
Herzleistungsschwache kénnen auftreten.
EKG-Veranderungen wurden beobachtet.

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

Uber allergische Hautreaktionen und
Lichtempfindlichkeit der Haut (direkte
Sonneneinstrahlung meiden!) unter der
Therapie mit Antihistaminika ist berichtet
worden, ferner Uber Leberfunktions-
stérungen (cholestatischer lkterus) und
Uber Stérungen der Kérpertemperatur-
regulierung. Blutzellschaden kénnen in
Ausnahmefallen vorkommen.

Bei Patienten mit Nebennierentumor
(Phaochromozytom) kann es zu einer
Freisetzung von Substanzen aus dem
Tumor kommen, die eine sehr starke
Wirkung auf das Herz-Kreislauf-System
haben.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung
koénnen durch plétzliches Absetzen der
Therapie Schlafstdrungen wieder verstarkt
auftreten.

Hinweise:

Durch sorgfaltige und individuelle Ein-
stellung der Tagesdosen lassen sich
Haufigkeit und Ausmall von Neben-



wirkungen reduzieren. Die Gefahr des
Auftretens von Nebenwirkungen ist bei
alteren Patienten grofier, bei diesem
Personenkreis kann sich dadurch auch
die Sturzgefahr erhohen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind GITTALUN Trinktabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich

aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und auf der Tabletten-
réhre nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

Die Tablettenrohre muss nach Entnahme
einer Brausetablette sofort wieder fest
verschlossen werden.

6. Weitere Informationen
Was GITTALUN Trinktabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Doxylaminsuccinat.

1 Brausetablette enthalt 25 mg
Doxylaminsuccinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
wasserfreie Citronensaure,
Natriumhydrogencarbonat,
Dinatriumhydrogenphosphat,
Natriumsulfat, Macrogol 6000

Wie GITTALUN Trinktabletten aussehen
und Inhalt der Packung
Originalpackungen mit 10 und 20 Brause-
tabletten zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Telefon: 0800 / 77 90 900
Telefax: 06132 /72 99 99

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt im Juni 2017 Uberarbeitet.

Eigenschaften

Die bewahrten Eigenschaften von
GITTALUN werden zur Beruhigung vor
dem Einschlafen und bei unruhigem Schlaf
genutzt. Das Besondere an GITTALUN ist
seine Darreichungsform als Trinktablette,
die sich in Wasser sprudelnd auflést, so
dass der Wirkstoff leicht und schnell vom
Korper aufgenommen werden kann.

Was konnen Sie selbst tun?

Bitte beachten Sie, dass abendliche und
nachtliche Unruhezustande meistens
keine Krankheiten sind, sondern allenfalls
Anzeichen daflir. Neben moglichen
organischen Erkrankungen kénnen auch
aullere Reize vorliegen wie Larm, Wetter,
schlechter Schlafkomfort, die Einnahme
von Medikamenten oder Genussmitteln
wie Nikotin, Kaffee, Alkohol. Doch ganz
besonders haufig ist der gesunde Schlaf
durch seelische Belastungen beeintrach-
tigt, wenn Probleme, Hektik, Stress einen
tagstiber Uberfluten und dann nachts
keine Ruhe finden lassen. Sorgen Sie
deshalb zunachst dafir, dass die Schlaf-
voraussetzungen stimmen:
Raumtemperatur bei 16 — 18 °C, Llften
vor dem Schlafengehen, keine zu weiche
Matratze. Autogenes Training oder leise
entspannende Musik, Spazierengehen
oder ein warmes Bad kénnen zur Ent-
spannung beitragen und das Einschlafen
fordern. Wenn das alles nicht hilft, kdnnen
die durch auRRergewohnliche Belastungen
oder widrige aulRere Einfliisse verursachten
Unruhezustande mit GITTALUN in der
Regel schnell behoben werden, so dass
bald auf eine weitere Einnahme von
GITTALUN verzichtet werden kann.



