Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

RapiSom 25 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel
Doxylaminsuccinat
Zur Anwendung bei Erwachsenen

L esen Sie die gesamte Packungsbeilage sor gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige I nformationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekersein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vidleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Wasin dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rapi Som und wofir wird es angewendet?

Woas sollten Sie vor der Einnahme von Rapi Som beachten?
Wieist RapiSom einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wieist Rapi Som aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist RapiSom und wofir wird es angewendet?

RapiSom ist ein Arzneimittel mit beruhigenden Eigenschaften (Sedativum/Anti hi staminikum).

RapiSom wird angewendet
- zur symptomatischen Kurzzeitbehandlung von gelegentlichen Schlafstérungen bei
Erwachsenen.

Hinweis:

Nicht alle Unruhezusténde, die mit Einschlaf- und Schlafstérungen einhergehen, bediirfen einer
medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen
und kénnen durch andere Malinahmen oder eine Therapie der Grunderkrankung beeinflusst
werden. Deshalb sollte Rapi Som nicht zur Dauerbehandlung von léanger anhaltenden
Schlafstdérungen angewendet werden. Suchen Sie stattdessen Ihren Arzt auf.



2. Was sollten Sievor der Einnahme von RapiSom beachten?

RapiSom darf nicht eingenommen wer den,

- wenn Sie alergisch gegen Doxylamin, andere Antihistaminika oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie einen akuten Asthma-Anfall haben,

- wenn Sie grinen Star (Engwinkel-Glaukom) haben,

- wenn Sie einen Nebennieren-Tumor (Ph&ochromozytom) haben,

- wenn Sie eine Vergrolerung der Vorsteherdriise (Prostata-Hypertrophie) mit Restharnbildung
haben,

- wenn Sie eine akute Vergiftung durch Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmittel oder
Psychopharmaka (Neuroleptika, Tranquilizer, Antidepressiva, Lithium) haben,

- wenn Sie Epilepsie haben,

- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die a's Monoaminoxidasehemmer
(MAOISs) bezeichnet werden (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, der Parkinson
Erkrankung oder anderer Erkrankungen, wie Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin,
Isocarboxazid, Linezolid, Methylenblau, Procarbazin, Rasagillin und Selegilin).

Warnhinweise und Vor sichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rapi Som einnehmen:

- wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion haben,

- wenn Sie eine Vorschédigung des Herzens und/oder Bluthochdruck haben,

- wenn Sie chronische Atembeschwerden oder Asthma haben,

- wenn Sie an unzureichendem Verschluss des Mageneingangs mit Riickfluss von Nahrung in die
Speiserohre (gastrodsophagealer Reflux) leiden,

- wenn Sie eine Schadigung des Magens oder des Anfangs der Darmwand oder eine
pyloroduodenal e Obstruktion (Schwierigkeiten, dass die Nahrung vom Magen in den Darm
gelangt) haben.

Besondere Vorsicht ist auch bei Patienten mit neurologisch erkennbaren Hirnschaden in der
Grofhirnrinde und Krampfanféllen in der Vorgeschichte geboten, dabereits durch die Einnahme
kleiner Mengen Doxylamin Krampfanfalle (Grand-mal-Anfélle) ausgel 6st werden kénnen.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, konnen Nebenwirkungen bei IThnen mit einer gréflzeren
Wahrscheinlichkeit auftreten. Zudem ist das Risiko fur Stiirze erhoht.

Beeinflussung diagnostischer Unter suchungen

Dieses Arzneimittel kann Hauttest zur Feststellung einer Allergie beeinflussen.

Eswird daher empfohlen, dieses Arzneimittel mindestens drei Tage vor Durchfihrung der Tests
abzusetzen und lhren Arzt zu informieren.

Stellen Sie eine ausreichend lange Schlafdauer (mindestens 8 Stunden) sicher, um eine
Beeintréchtigung | hres Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sollten nicht mit Rapi Som behandelt werden, da die Sicherheit und
Wirksamkeit von Doxylamin zur Behandlung néchtlicher Schlafstérungen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht erwiesen sind.



Einnahme von RapiSom zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen
einschliefdich nicht-verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Die Wirkungen von Rapi Som und den im Folgenden aufgefiihrten Arzneimitteln kdnnen sich

wechsel seitig verstarken:

- zentral wirksame Arzneimittel (wie Psychopharmaka, Schlaf-, Schmerz-, Narkosemittel,
Antiepileptika),

- andere Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z.B. Biperiden zur Behandlung der
Parkinsonschen Krankheit, trizyklische Antidepressiva und Monoaminoxidasehemmer zur
Behandlung depressiver Erkrankungen), mit der Folge von z.B. Iebensbedrohlicher
Darmléhmung, Harnverhalt, akuter Erhéhung des Augeninnendrucks.

Die Wirkungen der folgenden Arzneimittel kdnnen abgeschwacht werden:
- Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanféllen),
- Neuroleptika (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rapi Som

- und Arzneimitteln zur Behandlung von hohem Blutdruck, die auf das zentrale Nervensystem
wirken (z.B. Guanabenz, Clonidin, Alpha-Methyldopa), kdnnen verstarkt M tidigkeit und
Mattigkeit auftreten.

- konnen Symptome einer beginnenden Innenohrschédigung durch andere Arzneimittel (z.B.
Aminoglykosid-Antibiotika, einige Schmerzmittel, einige harntreibende Arzneimittel) maskiert
werden.

- konnen Ergebnisse von Hauttests verfal scht werden (falsch negativ).

- sollte Epinephrin nicht angewendet werden (da dies zu Gefal3erweiterung, Blutdruckabfall,
beschleunigter Herzfrequenz fiihren kdnnte).

- und Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmern) kann es zu Blutdruckabfall und einer
verstérkten Dampfung des zentralen Nervensystems und der Atmung kommen. Nehmen Sie
Rapi Som nicht zusammen mit M onoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmern) ein.

Einnahme von RapiSom zusammen mit Alkohol

Alkohol kann die Wirkung von Doxylamin in nicht vorhersehbarer Wei se verandern. Wahrend der
Anwendung von Rapi Som sollte Alkoholkonsum vermieden werden.

Schwanger schaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Rapi Som sollte wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung eines Arztes
€ingenommen werden.

Dader Wirkstoff in die Muttermilch tbergeht, sollte wahrend der Anwendung von Rapi Som nicht
gestillt werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von M aschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaliem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kénnen auf unerwartete und pl6tzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fihren Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie keine el ektrischen Werkzeuge oder
Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

RapiSom enthalt Natrium und Aspartam (E 951)

Dieses Arzneimittel enthalt 106,70 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsal z/Speisesal z) pro
Beutd . Dies entspricht 5,34 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Rapi Som enthélt 23,1 mg Aspartam pro Beutel. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

3. Wieist RapiSom einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bel |hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis entspricht dem Inhalt eines Beutels (entsprechend 25 mg
Doxylaminsuccinat).

Bei schwereren Schlafstérungen kann als Hochstdosis der Inhalt zweier Beutel (entsprechend
50 mg Doxylaminsuccinat) eingenommen werden.

Nehmen Sie Rapi Som ca. 2 bis 1 Stunde vor dem Schlafengehen ein.
Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion, dteren oder geschwéchten
Patienten, die empfindlicher auf die Wirkung von Doxylamin reagieren, sollte eine geringere Dosis

angewendet werden.

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht erzielt werden kdnnen, stehen andere
Arzneimittel zur Verflgung.

Art der Anwendung
Rapi Som ist zum Einnehmen.

Geben Sie das Pulver direkt auf die Zunge.
Eslost sich vor dem Schlucken im Speichel auf, so dass eine gleichzeitige Einnahme von
Flissigkeiten nicht erforderlich ist, wenn diese nicht verflgbar sind.



Dauer der Anwendung

Bei akuten Schlafstorungen ist die Behandlung moglichst auf Einzel gaben zu beschrénken.

Die Dauer der Anwendung sollte so kurz wie mdglich sein. Im Allgemeinen kann die Dauer der
Behandlung einige Tage bis zu einer Woche betragen.

Die Behandlung sollte spétestens nach zweiwochiger tglicher Einnahme beendet werden.

Wenn Sie eine gr 63er e M enge von Rapi Som eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kann es zunéchst zu Symptomen wie Unruhe, gesteigerten
Muskelreflexen, Bewusstlosigkeit, Depression der Atmung und Herz-Kreislauf-Still stand kommen.
Weitere Zeichen einer Uberdosierung sind Pupillenerweiterung, beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie), Fieber, heil3e, rote Haut und trockene Schieimhéaute. Versténdigen Sie unverziglich
einen Arzt, wenn diese Symptome auftreten.

Weiter ist nach Uberdosierung das Auftreten eines Zerfalls von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)
beobachtet worden. Ihr Arzt wird Uber erforderliche Mal3nahmen entscheiden.

Bei Magen-Darm-Beschwerden, Stérungen des zentralen Nervensystems, Mundtrockenheit,
Blasenentleerungsstérungen (Miktionsstdrungen) und Sehstérungen missen von [hrem Arzt
abhangig von den Symptomen geeignete Mal3nahmen ergriffen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittel s haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Selten: kann biszu 1 von 1000 Behandeten betreffen
- Krampfanféle des Gehirns.

Sehr selten (kann biszu 1 von 10 000 Behandelten betr effen):

- Blutbildverdnderungen (wie ein ungewohnlich hoher Zerfall roter Blutkdrperchen, eine
Abnahme der Blutpléttchenzahl oder der weil3en Blutkérperchen),

- |ebensbedrohliche Darmldahmung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):

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

- Depressionen,

- Schwindelgefuhl, Schl&frigkeit/Benommenheit, Konzentrationsstérungen, Kopfschmerzen.
Gleichzeitig kdnnen Symptome wie verschwommenes Sehen, Mundtrockenheit, Gefhl der
verstopften Nase, Erhthung des Augeninnendrucks, Verstopfung und Storungen beim
Wasserl assen auftreten, ebenso Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitverlust oder
Appetitzunahme, Schmerzen im Bereich des Magens.

- Ohrensausen (Tinnitus),



- Beschleunigung des Herzschlags, unregel maliiger Herzschlag, Verschlechterung einer
bestehenden Herzleistungsschwéche, EK G-V erénderungen,

- Anstieg oder Abfall des Blutdrucks,

- Beeintrachtigung der Atemfunktion durch Eindickung von Schieim und durch Verlegung oder
Engstellung der Bronchien,

- Leberfunktionsstérungen (chol estatischer Ikterus),

- alergische Hautreaktionen und Lichtempfindlichkeit der Haut (meiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung),

- Muskel schwéche,

- Schwéche, Mattigkeit, verlangerte Reaktionszeit, Stérungen der Kdrpertemperaturregulierung,
»paradoxe’ Reaktionen wie Unruhe, Agitiertheit, Anspannung, Schlaflosigkeit, Alptréume,
Verwirrtheit, Halluzinationen, Zittern.

Nach langerfrigtiger taglicher Anwendung kann es durch pl6tzliches Absetzen der Therapie zu
einem verstérkten Wiederauftreten der Schlafstérungen kommen.

Hinwels:

Durch sorgféltige und individuelle Einstellung der Tagesdosis lassen sich Haufigkeit und Schwere
von Nebenwirkungen reduzieren. Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei dteren
Patienten grofer; bei diesem Personenkreis kann auch die Sturzgefahr erhéht sein.

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bel sich beobachten, nehmen Sie Rapi Som
nicht weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wieist RapiSom aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach ,, verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Siein Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arznei mittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weiter e I nformationen

Der Wirkstoff ist Doxylaminsuccinat.
Ein Beutel enthdt 25 mg Doxylaminsuccinat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), hochdisperses Siliciumdioxid, Aspartam (E 951),
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Natriumhydrogencarbonat, Citronensaure,
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Calciumcarbonat, Erdbeer-Aroma (enthalt Propylenglycol (E 1520))
Aroma zur Maskierung (enthalt Aspartam (E 951))

Wie RapiSom aussieht und Inhalt der Packung
Wei3es bis gelblich weil3es, feines Pulver zum Einnehmen

RapiSom ist erhdltlich in Packungen mit 7, 10, 14, 20 oder 28 Beuteln.

Es werden moglicherweise nicht ale Packungsgréfzen in den Verkehr gebracht.

Phar mazeutischer Unter nehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Straf3e 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173/1060- 0

Fax 02173/ 1060 - 333

Hersteler

Sincrofarm S.L.
Sarjalet, 12
08024 Barcelona
Spanien

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Sel bert-Straf3e 23
40764 Langenfeld

Deutschland

Diese Packungsbeilage wur de zuletzt Giberarbeitet im {Monat JJJJ}.



