Beipackzettel online - ein Service |hrer Versandapotheke mycare.
Pharmazeutische Fachkrafte unserer Apotheke beraten Sie gern

‘ m Care de zu Fragen rund um das Arzneimittel - per E-Mail: service@mycare.de
) oder per Telefon: 0800-8770120 gebuhrenfrei. Alle Informationen:
_ www.mycare.de
ONLINE-APOTHEKE 7um Produkt »



https://www.mycare.de/online-kaufen/01313416

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

4.1 Mdégliche Nebenwirkungen:

Schwindel, Kopfschmerzen. Lichtempfindlichkeit und nachwirkende Mudigkeit kénnen auf-
treten. Ardeydorm® kann bei Patienten mit erhohtem Blutdruck blutdrucksenkend wirken.
Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

4.2 GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen:
Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie Ardeydorm® bitte ab und sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

4.3 Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ardeydorm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebe-

nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
6.1 Was Ardeydorm® enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette enthalt 500 mg Tryptophan

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, Stearinsdure (Ph.Eur.) [pflanzl.], Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl],
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Titandioxid, Tricalciumphosphat (Ph. Eur.)

6.2 Wie Ardeydorm® aussieht und Inhalt der Packung:
Aussehen: Wei3e, glatte, runde, bikonvexe Tabletten.
Packungen:

Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten.
Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Ardeypharm GmbH - LoerfeldstraBe 20 - 58313 Herdecke
Telefon: 0 23 30/ 977 677 - Telefax: 0 23 30/ 977 697 - E-Mail: office@ardeypharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Oktober 2017. 7061017

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ardeydorm®

500 mg - Tabletten g

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Tryptophan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie sich nach 3—-4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an |hren Arzt.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Ardeydorm® und woflr wird es angewendet ?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ardeydorm® beachten ?
. Wie ist Ardeydorm® einzunehmen ?
. Welche Nebenwirkungen sind maglich ?
. Wie ist Ardeydorm® aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ardeydorm® und wofiir wird es angewendet?

1.1 Wirkungsweise:

Das in Ardeydorm® enthaltene Tryptophan wirkt schlafférdernd. Tryptophan ist eine Vorstufe
des Neurotransmitters Serotonin. Ein Absinken des Serotoninspiegels im Gehirn wahrend
der nachtlichen Ruhephase kann zu Schlafstérungen fihren. Als Serotonin-Vorstufe soll
Tryptophan einem Serotoninmangel entgegenwirken.

1.2 Anwendungsgebiete:
Ardeydorm® fordert die Schlafbereitschaft und erleichtert das Einschlafen bei Schlafstérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ardeydorm® beachten?

2.1 Ardeydorm® darf nicht eingenommen werden,

—wenn Sie allergisch gegen Tryptophan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

—wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen leiden, hepatischer Enzephalopathie
(Stérungen der Gehirnfunktion infolge chronischer Lebererkrankung), schweren Nierener-
krankungen und Stérungen der Nierenfunktion, Dinndarmkarzinoid (bestimmten Tumor-
erkrankungen) mit Herzschadigung (Hedinger-Syndrom),

—wenn Sie wegen einer seelischen Erkrankung mit bestimmten Arzneimitteln gegen
Depressionen (Monoaminoxidase-Hemmern, Serotonin-Wiederaufnahmehemmern) be-
handelt werden oder wenn Sie den Appetitzigler Dexfenfluramin einnehmen (sieche Ab-

schnitt 2.3).




2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ardeydorm® einnehmen.
Nehmen Sie Ardeydorm® nur nach ausdricklicher Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Sie wegen einer seelischen Erkrankung mit Phenothiazinen oder Benzodiazepinen behan-
delt werden (siehe Abschnitt 2.3).

Nehmen Sie Ardeydorm® ebenfalls nur nach Ricksprache mit Threm Arzt ein, wenn Sie
mit anderen Hemmstoffen der Monoaminoxidase wie Selegilin (Arzneimittel gegen Parkin-
sonkrankheit), Procarbazin (Arzneimittel gegen Krebs) oder Furazolidon (Arzneimittel gegen
Infektionen) behandelt werden.

Da Ardeydorm® blutdrucksteigernd wirken kann, sollten Sie vor Einnahme von Ardeydorm®
ebenfalls erst Ihren Arzt zu Rate ziehen, wenn Sie unter hohem Blutdruck leiden.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme von Dextromethorphan, einem Wirkstoff,
der in vielen freiverkauflichen Hustenmitteln enthalten ist. Fragen Sie vorher Ihren Arzt!
Kinder und Jugendliche:

Da zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen noch keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen, ist diese Altersgruppe bislang nicht flr eine Therapie mit Tryptophan vorgesehen.

2.3 Einnahme von Ardeydorm® zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkungen von Arzneimitteln mit héherer Bindung an Plasmaproteine (z. B. Digitoxin:
Arzneimittel zur Behandlung von Herzmuskelschwache) kénnen verstarkt werden.
Levodopa (L-DOPA, Arzneimittel gegen Parkinsonkrankheit):

Die Wirkung von Levodopa kann durch Tryptophan abgeschwacht werden.

Antiepileptika (Arzneimittel gegen Anfallsleiden):

Die Wirkung von Ardeydorm® kann durch Carbamazepin verstéarkt und durch Phenytoin
abgeschwacht werden.

Psychopharmaka:

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen: Bei gleichzeitiger Anwendung von Mono-
aminoxidase-Hemmern oder Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (z. B. Fluoxetin, Fluvox-
amin, Paroxetin) oder auch dem Appetitzligler Dexfenfluramin kann ein Serotonin-Syndrom
auftreten (Stoffwechselstérung mit Verwirrheit, Erregung, Temperaturerhdhung, Muskel-
zuckungen, gesteigerten Reflexen, Zittern, Durchfall und Blutdruckanstieg, in schweren
Féallen mit Blutdruckabfall, Koma und Schock).

Diese Wechselwirkungen kénnen auch fUr andere Hemmstoffe der Monoaminoxidase wie
Selegilin (Arzneimittel gegen Parkinsonkrankheit), Procarbazin (Arzneimittel gegen Krebs)
oder Furazolidon (Arzneimittel gegen Infektionen) nicht ausgeschlossen werden.

Die Wirkungen von trizyklischen Antidepressiva und Lithiumsalzen kénnen verstarkt werden.
Bei gleichzeitiger oder vorausgegangener Behandlung mit Phenothiazinen oder Benzodia-
zepinen traten gelegentlich gesteigertes sexuelles Verlangen, vortbergehende Dyskinesien
(unwillktirliche krampfartige Bewegungen besonders im Kopf-, Hals- und Schulterbereich)
und Parkinson-ahnliche Erscheinungen auf.

Schmerzmittel:

Ardeydorm® vermindert die Gewdhnungsbildung (Toleranzentwicklung) bei Opiaten (starke
Schmerzmittel).

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fUr vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit:

Sie sollten Ardeydorm® in dieser Zeit nicht einnehmen, da keine Erfahrungen zur Anwen-
dung von Ardeydorm® in der Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen. In begriindeten Fallen
wird lhr Arzt entscheiden, ob eine Anwendung von Ardeydorm® in der Schwangerschaft
bzw. Stillzeit notwendig und moglich ist.

2.5

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermo-
gen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Ardeydorm® einzunehmen?

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

Dosierung:

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene nehmen taglich 2 Tabletten Ardeydorm® (entsprechend 1 g Tryptophan).

Nach Ricksprache mit Ihrem Arzt kann diese Dosis auf bis zu 4 Tabletten Ardeydorm®
(entsprechend 2 g Tryptophan) gesteigert werden.

Nehmen Sie die Tabletten 20—-30 Minuten vor dem Schlafengehen mit etwas FlUssigkeit ein.
Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Nach 3-4 Wochen sollte Ihr Arzt die Notwendigkeit der Weiterbehandlung mit Ardeydorm®
Uberprufen.

Uber die Anwendung in der Langzeitbehandlung liegen keine Erfahrungen vor.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ardeydorm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ardeydorm® eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungen mit Tryptophan, dem Wirkstoff von Ardeydorm®, sind nur bei erheblichen
Uberdosierungen zu erwarten und auBern sich als Erbrechen und mit Erscheinungen des
Serotonin-Syndroms (siehe Abschnitt 2.3).

Bitte informieren Sie im Verdachtsfall einen Arzt. Als arztliche MaBnahme wird eine symp-
tomatische Behandlung unter stéandiger Kontrolle und Aufrechterhaltung der vitalen Funk-
tionen empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Ardeydorm® vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es in dieser Packungsbeilage ange-
geben ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:



