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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

WICK DayNait Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Tabletten fiir den Tag (gelb):
Jede Tablette enthalt 500 mg Paracetamol und 60 mg Pseudoephedrinhydrochlorid

Tabletten fiir die Nacht (blau):
Jede Tablette enthalt 500 mg Paracetamol und 25 mg Diphenhydraminhydrochlorid Vollstéandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

Tabletten fiir den Tag (gelb):
Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten (ungefahre Abmessungen: 9 x 18 mm)

Tabletten fiir die Nacht (blau):
Blaue, runde, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschréagten Kanten (ungeféhrer Durchmesser: 12 mm)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

WICK DayNait Filmtabletten werden angewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung der Verstopfung von Nase und
Nasennebenhohlen, die mit Erkaltungs- und Grippesymptomen einhergeht, wie z. B. Schmerzen, Kopfschmerzen und/oder Fieber
und nur in Kombination mit Schmerzsymptomen zur Schlafenszeit, die Einschlafprobleme verursachen.

WICK DayNait Filmtabletten werden angewendet bei Erwachsenen und Heranwachsenden ab 15 Jahren.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren:
Vier Tabletten sollten taglich eingenommen werden.

Fir tagstber: Nicht midemachende Tablette flr den Tag (gelb)
Eine gelbe Tablette ist alle 4 bis 6 Stunden wahrend des Tages einzunehmen (nicht mehr als drei gelbe Tabletten am Tag).

Fir nachts: Miidemachende Tablette fiir die Nacht (blau) Eine blaue Tablette ist vor dem Schlafengehen einzunehmen.

Es ist jeweils nur eine Tablette zu einem Zeitpunkt einzunehmen und dies nur zu den auf der Packung angegebenen Tageszeiten.
Die blaue Tablette fir nachts darf nicht tagsiiber eingenommen werden. Die Behandlung sollte nicht langer als 4 Tage andauern.

Wenn Jugendliche oder Erwachsene dieses Arzneimittel langer als 4 Tage bendtigen oder wenn die Symptome sich verschlim-
mern, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Personen

Sollte nicht von alteren Menschen mit Verwirrtheit eingenommen werden. Sedierende Antihistaminika kdnnen bei alteren Men-
schen zu Verwirrtheit und paradoxen Erregungszustdanden fihren. Die Erfahrung hat gezeigt, dass eine normale Paraceta-
moldosierung fur Erwachsene angemessen ist.

Bei gebrechlichen, immobilen, dlteren Personen kann jedoch eine Verringerung der Menge oder Haufigkeit der Dosierung von Para-
cetamol angebracht sein.

Kinder unter 15 Jahren
Nicht bei Kindern unter 15 Jahren anwenden.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorung

Die Sicherheit und Wirksamkeit ist bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorung nicht erwiesen und es liegen keine ausrei-
chenden Daten fir eine adaquate Dosisempfehlung vor. WICK DayNait Filmtabletten sollte bei diesen Patienten nicht bzw. nur mit
dulerster Vorsicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Die maximale Tagesdosis Paracetamol sollte in den folgenden Situationen 2000 mg nicht Ubersteigen, es sei denn, es wurde vom
Arzt angeordnet:

- Erwachsene oder Jugendliche mit einem Gewicht unter 50 kg
- Chronischer Alkoholismus

- Dehydrierung

- Chronische Unterernahrung
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Die angegebene Dosis darf nicht Uberschritten werden. Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tabletten werden im Ganzen geschluckt (ohne Kauen), mit ausreichend Flissigkeit zum Trinken.

4.3 Gegenanzeigen
Wick DayNait Filmtabletten sind kontraindiziert bei Patienten mit:

- Uberempfindlichkeit gegentiber Paracetamol, Pseudoephedrin, Diphenhydramin oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten

sonstigen Bestandteile

Patienten unter 15 Jahren

- gleichzeitige Anwendung anderer sympathomimetischer Dekongestiva, Beta-Blocker oder Monoaminoxidase-Inhibitoren
(MAOIs) oder innerhalb von 14 Tagen nach Beendigung der MAQOI-Behandlung (siehe Abschnitt 4.5). Die gleichzeitige An-
wendung von MAOIs kann zu einem Anstieg des Blutdrucks oder einer hypertensiven Krise fiihren.

- Kardiovaskulare Erkrankungen einschliel3lich koronarer Herzkrankheit

Hamorrhagischer Schlaganfall in der Anamnese oder bei Risikofaktoren, die das Risiko eines hamorrhagischen Schlagan-

falls erhohen konnen aufgrund der alpha-mimetischen Aktivitat des Vasokonstriktors — wie eine gleichzeitige Anwendung

mit Vasokonstriktoren (u.a. Bromocriptin, Pergolid, Lisurid, Cabergolin, Ergotamin, Dihydroergotamin) oder jedem anderen

Dekongestivum, das zum Abschwellen der Nasenschleimh&ute entweder oral oder nasal angewendet wird (u.a. Phenylpro-

panolamin, Phenylephrin, Ephedrin)

- Tachyarrhythmie

Diabetes mellitus

Phaochromozytom

- Hyperthyreose

Engwinkelglaukom

Schwerer Leberfunktionsstorung

- ProstatavergrofRerung und/oder Funktionsstorungen der Harnblase

schwere Hypertonie oder unkontrollierte Hypertonie

- schwere akute oder chronische Nierenerkrankung/Niereninsuffizienz

Schwangerschaft und Stillzeit

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung

Dieses Arzneimittel wird empfohlen, wenn die Symptome (Schmerzen und/oder Fieber, Nasen- und Nebenhdhlenverstopfung) vor-
handen sind. Es sollte nur fir ein paar Tage angewendet werden. Die Patienten sollten arztlichen Rat einholen, wenn die Sympto-
me langer als 4 Tage anhalten oder sich verschlechtern.

Dieses Arzneimittel sollte mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit:

- okklusiven Gefalerkrankungen (z. B. Raynaud-Syndrom)
- Psychose
- chronischem Husten, Asthma oder Emphysem.

Besondere Warnhinweise und VoorsichtsmalSnahmen fir die Anwendung von Paracetamol:

Paracetamol sollte unter den folgenden Gegebenheiten nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.2, wo
zutreffend)

Leberfunktionsstorungen

- chronischer Alkoholismus

Nierenfunktionsstérung

Morbus Meulengracht (familidre nicht-hamolytische Gelbsucht)
- gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die Leberfunktion beeinflussen
Glucose-6-Phophatdehydrogenase-Mangel

hamolytische Anamie

- Glutathionmangel

Dehydration

chronische Unterernahrung

- Gewicht von unter 50 kg

altere Personen

Wegen des Risikos einer schweren Leberschédigung im Falle einer Uberdosierung, diirfen die Patienten keine anderen Paraceta-
mol-haltigen Arzneimittel gleichzeitig einnehmen.

Als Folge von lange andauernder, hochdosierter, unsachgeméaRer Anwendung von Analgetika konnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch die Anwendung hoherer Dosen von Analgetika behandelt werden sollten.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsmalige Einnahme von Analgetika, insbesondere einer Kombination von mehreren Analgeti-
ka, zu einer dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren.
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Abruptes Absetzen nach lange andauernder, hochdosierter, unsachgemaler Anwendung von Analgetika kann zu Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetativen Symptomen fihren. Diese Entzugssymptome verschwinden innerhalb
einiger Tage. Bis dahin sollte eine weitere Einnahme von Analgetika vermieden und nicht ohne arztlichen Rat erneut begonnen
werden.

Alkoholische Getranke sollten wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels gemieden werden. Paracetamol muss von Patienten
mit Alkoholabhéngigkeit vorsichtig angewendet werden (siehe Abschnitt 4.5). Die Risiken einer Uberdosierung sind bei nicht-zir-
rhotischen alkoholischen Lebererkrankungen groRer.

Falle von metabolischer Azidose mit vergroBerter Anionenliicke (HAGMA) aufgrund von Pyroglutaminséure-(5-Oxoprolin-)Azidose
wurden bei Patienten mit schweren Erkrankungen, wie schwerer Nierenfunktionsstorung und Sepsis, oder bei Patienten mit Man-
gelernghrung und anderen Ursachen flr Glutathionmangel (z. B. chronischer Alkoholismus) berichtet, die mit einer therapeuti-
schen Dosis von Paracetamol Uber einen langeren Zeitraum oder mit einer Kombination von Paracetamol und Flucloxacillin be-
handelt wurden. Bei Verdacht auf HAGMA aufgrund einer Pyroglutaminséure-Azidose wird ein sofortiges Absetzen von Paraceta-
mol und eine engmaschige Uberwachung empfohlen. Die Messung von Pyroglutaminséure (5-Oxoprolin) im Urin kann niitzlich
sein, um Pyroglutaminséure-Azidose als zugrunde liegende Ursache von HAGMA bei Patienten mit mehreren Risikofaktoren zu er-
kennen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern (z.B. Antiarrhythmika der Klassen IA und
11, einige Antibiotika, Antimalariamittel, Neuroleptika) oder zu Hypokalidmie fiihren (siehe auch Abschnitte 4.5, 4.9 und 5.3), sollte
vermieden werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung von Diphenhydraminhydrochlorid:

Vermeiden Sie die Anwendung zusammen mit anderen Antihistaminika, einschliellich topischer Antihistaminika sowie Husten-
und Erkaltungsmedikamenten, die sedierende Antihistaminika enthalten.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung von Pseudoephedrinhydrochlorid:

Kardiovaskulare und allgemeine Wirkungen

Die Patienten sollten dartber informiert werden, dass die Behandlung bei Bluthochdruck, Tachykardie, Palpitationen oder Herz-
rhythmusstérungen, Ubelkeit oder anderen neurologischen Anzeichen (z. B. Kopfschmerzen oder verstarkte Kopfschmerzen) ab-
gesetzt werden sollte.

Bei folgenden Patientengruppen ist Vorsicht geboten:

¢ Patienten mit Bluthochdruck
o Patienten, die Digitalis erhalten (siehe Abschnitt 4.5)
e Patienten mit positivem Bronchospasmus in der Anamnese

Gastrointestinale und urogenitale Wirkungen
Bei Patienten mit stenosierendem peptischem Ulkus, pyloroduodenaler Obstruktion und Obstruktion des Gebarmutterhalses, und
Blasenhalsobstruktion ist Vorsicht geboten.

Wirkungen auf das zentrale Nervensystem

Eine Stimulation des zentralen Nervensystems mit Krampfen oder Herz-Kreislauf-Kollaps mit gleichzeitigem Blutdruckabfall kann
durch sympathomimetische Amine ausgeldst werden. Vorsicht ist bei Patienten geboten, die auch mit anderen Sympathomimeti-
ka behandelt werden (siehe Abschnitt 4.5).

Dazu gehoren:

¢ Dekongestiva

¢ Anorektika oder Psychostimulanzien vom Amphetamintyp
e blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva)

e trizyklische Antidepressiva und andere Antihistaminika

Vorsicht ist geboten bei Migranepatienten, die derzeit mit vasokonstriktiven Ergotalkaloiden behandelt werden (siehe Abschnitt
4.5).

Ischamische Optikusneuropathie

Falle von ischamischer Optikusneuropathie wurden unter Anwendung von Pseudoephedrin berichtet. Bei plotzlichem Auftreten ei-
nes Verlusts des Sehvermdgens oder einer verminderten Sehscharfe, wie bei einem Skotom, sollte die Anwendung von Pseudo-
ephedrin abgebrochen werden.

Posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) und reversibles zerebrales Vasokonstriktionssyndrom (RCVS)

Falle von PRES und RCVS wurden im Zusammenhang mit der Anwendung Pseudoephedrin-haltigen Produkten berichtet (siehe
Abschnitt 4.8). Das Risiko ist bei Patienten mit schwerer oder unkontrollierter Hypertonie oder mit schweren akuten oder chroni-
schen Nierenerkrankungen/Niereninversagen erhoht (siehe Abschnitt 4.3).

Pseudoephedrin sollte abgesetzt und sofort arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden, wenn folgende Symptome auftreten:
plétzliche starke Kopfschmerzen oder Donnerschlagkopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrung, Krampfanfalle und/oder
Sehstorungen. Die meisten gemeldeten Falle von PRES und RCVS klangen nach Absetzen und angemessener Behandlung ab.
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Risiken des Missbrauchs
Pseudoephedrin birgt die Gefahr des Missbrauchs. Erhohte Dosen konnen letztlich zu Toxizitat fihren. Kontinuierlicher Konsum
kann zu einer Toleranz fiihren, die das Risiko einer Uberdosierung erhoht. Auf einen schnellen Entzug kann eine Depression folgen.

Beeintrachtigung von Dopingtests
Athleten sollten dariiber informiert werden, dass die Behandlung mit Pseudoephedrin zu positiven Dopingtests flhren kann.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen wie die akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) kdnnen bei Pseudoephedrin-haltigen Pro-
dukten auftreten. Dieser akute pustuldse Ausschlag kann innerhalb der ersten beiden Behandlungstage auftreten und mit Fieber
und zahlreichen, kleinen, hauptséachlich nicht-follikularen Pusteln verbunden sein, die in einem ausgedehnten ddematdsen Erythem
auftreten und hauptséachlich in den Hautfalten, am Rumpf und den oberen Extremitaten lokalisiert sind. Die Patienten sollten sorg-
féltig Uberwacht werden. Wenn Anzeichen und Symptome wie Pyrexie, Erytheme oder viele kleine Pusteln beobachtet werden, soll-
te die Anwendung von WICK DayNait Filmtabletten beendet und gegebenenfalls geeignete Malinahmen ergriffen werden.

Die Behandlung mit Pseudoephedrin sollte mindestens 48 Stunden vor Hauttests unterbrochen werden, da Antihistaminika sonst
positive Reaktionen auf den Hauttest verhindern oder abschwéachen konnen.

Ischamische Kolitis

Es wurden einige Falle von ischamischer Kolitis bei der Anwendung von Pseudoephedrin berichtet. Pseudoephedrin sollte abge-
setzt und arztlicher Rat eingeholt werden, wenn plotzlich Bauchschmerzen, rektale Blutungen oder andere Symptome einer ischa-
mischen Kolitis auftreten.

Die Patienten sollten keine anderen Sympathomimetika-haltigen Arzneimittel gleichzeitig einnehmen, einschliellich anderer De-
kongestiva flr Nase und Augen.

Altere Patienten kénnen besonders empfindlich auf die Auswirkungen von Pseudoephedrin auf das Zentralnervensystem re-
agieren.

Im Falle einer Operation ist es ratsam, die Behandlung einige Tage vorher einzustellen. Das Risiko einer hypertensiven Krise wird
durch den Einsatz von halogenierten Anasthetika erhoht (siehe Abschnitt 4.5).

WICK DayNait Filmtabletten enthalt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei.

Aufgrund des erhohten Risikos einer metabolischen Azidose mit vergroRerter Anionenlicke (HAGMA) ist Vorsicht bei der gleich-
zeitigen Einnahme von Paracetamol mit Flucloxacillin geboten. Insbesondere bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung,
Sepsis Mangelernahrung und anderer Ursachen eines Gutathionmangels (z.B. chronischer Alkoholismus), sowie bei Patienten, die
die Tageshdchstdosis von Paracetamol einnehmen. Engmaschige Uberwachung einschlieBlich der Messung des Pyroglutamin-
séure (5-Oxoprolin) = Wertes im Urin ist empfehlenswert.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Paracetamol:

Die gerinnungshemmende Wirkung von Warfarin und anderen Cumarinen kann durch eine langere regelméRige Anwendung von
Paracetamol verstarkt werden, mit einem erhohten Blutungsrisiko. Die gelegentliche Anwendung von Paracetamol hat keine signi-
fikante Wirkung. Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die die Magenentleerung beschleunigen, z. B. Metoclopramid
oder Domperidon konnen die Absorptionsrate von Paracetamol erhchen, wahrend die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
die die Magenentleerung verlangsamen, zu einer verzogerten Absorption von Paracetamol fihrt.

Die Halbwertzeit von Chloramphenicol kann durch Paracetamol verlangert werden. Topisches Chloramphenicol kann jedoch
gleichzeitig angewendet werden, wenn es zur Behandlung von Augeninfektionen eingesetzt wird.

Enzyminduzierende Arzneimittel wie Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin und Rifampicin und das Anti-Tuberkulose-Mittel Iso-
niazid konnen das Risiko von Leberschaden erhohen.

Paracetamol kann die Bioverflgbarkeit von Lamotrigin verringern, mit einer moglichen Verringerung seiner Wirkung, da sein Stoff-
wechsel in der Leber moglicherweise angeregt wird.

Cholestyramin kann die Absorption von Paracetamol reduzieren. Cholestyramin sollte nicht innerhalb einer Stunde nach der Ein-
nahme von Paracetamol angewendet werden. Aktivkohle verringert ebenfalls die Aufnahme von Paracetamol.

Die regelmaRige gleichzeitige Anwendung von Paracetamol mit Zidovudin kann zu Neutropenie fiihren und erhht das Risiko von
Leberschaden.

Das Gichtmittel Probenecid reduziert die Clearance von Paracetamol, so dass die Dosis von Paracetamol bei einer gleichzeitigen
Behandlung reduziert werden kann.

Die Hepatotoxizitat von Paracetamol kann durch tbermaRigen Alkoholkonsum verstarkt werden (siehe Abschnitt 4.4). Paraceta-
mol kann Phosphotungstat-Harnsaure-Tests und Blutzuckertests beeinflussen.

Salicylate/Acetylsalicylsaure konnen die Halbwertzeit von Paracetamol verlangern.
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Vorsicht ist geboten, wenn Paracetamol gleichzeitig mit Flucloxacillin angewendet wird, da die gleichzeitige Anwendung mit einer
metabolischen Azidose mit vergroerter Anionenlicke aufgrund einer Pyroglutaminsadure-(5-Oxoprolin-)Azidose in Zusammen-
hang gebracht wurde, insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren (siehe Abschnitt 4.4).

Es wurden pharmakologische Interaktionen von Paracetamol mit einer Reihe anderer Arzneimittel berichtet. Deren klinische Be-
deutung wird bei akuter Behandlung im Rahmen des Dosierungsschemas als unwahrscheinlich angesehen.

Pseudoephedrin:

Pseudoephedrin kann die Wirkung von Monoaminoxidase-Inhibitoren (MAOIs) verstarken und hypertensive Wechselwirkungen in-
duzieren. Die Anwendung ist bei Patienten kontraindiziert, die MAOIs einnehmen oder innerhalb der letzten zwei Wochen einge-
nommen haben (siehe Abschnitt 4.3).

Die gleichzeitige Anwendung von Pseudoephedrin mit anderen sympathomimetischen Mitteln oder trizyklischen Antidepressiva
und Adrenomimetika — wie Dekongestiva, Appetitziigler und amphetaminahnliche Psychostimulanzien kann das Risiko von kardio-
vaskuldren Nebenwirkungen erhdhen, u.a. kann es zu seinem Blutdruckanstieg kommen.

Aufgrund des Risikos einer Vasokonstriktion sowie eines Blutdruckanstiegs dirfen folgende Kombinationen nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.3):

e Bromocriptin, Cabergolin, Lisurid und Pergolid
¢ Dihydroergotamin, Ergotamin und Methylergometrin (dopaminerge Vasokonstriktoren)

Andere Vasokonstriktoren, die oral oder nasal als Nasendekongestiva angewendet werden (z.B. Phenylpropanolamin, Phenyl-
ephrin, Ephedrin) diirfen aufgrund des Risikos einer Vasokonstriktion nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).
Pseudoephedrin kann die Wirksamkeit von Beta-Blockern (siehe Abschnitt 4.3) und anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln wie
Bretyliumtosylat, Bethanidin, Guanethidin, Mecamylamin, Reserpin, Debrisoquin, Methyldopa, Alpha-Blockern sowie Vera-
trumalkaloiden verringern. Das Risiko von Bluthochdruck und anderen kardiovaskularen Nebenwirkungen kann erhoht sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Pseudoephedrin mit Herzglykosiden kann das Risiko eines unregelmafigen Herzschlags oder
Herzinfarkts erhohen (siehe Abschnitt 4.4).

Eine perioperative akute Hypertonie kann auftreten, wenn halogenhaltige Inhalationsnarkotika wahrend der Behandlung mit indi-
rekten sympathomimetischen Substanzen angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4). Deshalb ist die Behandlung vorzugsweise 24
Stunden vor einer Narkose zu unterbrechen, wenn eine Operation geplant ist.

Die gleichzeitige Anwendung von vasokonstriktiven Ergotalkaloiden (Ergotamin oder Methysergid) mit Pseudoephedrin konnen
das Ergotismus-Risiko erhohen (siehe Abschnitt 4.3).

Antazida erhohen die Resorptionsrate von Pseudoephedrin, Kaolin senkt sie.
Pseudoephedrin kann die sedierende Wirkung von Antihistaminika, Alkohol und Sedativa verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Linezolid kann das Risiko einer Hypertonie erhchen.
Diphenhydramin

Diphenhydramin kann die sedative Wirkung von Alkohol und anderen das ZNS démpfenden Mitteln (z. B. Beruhigungsmittel, Hyp-
notika, Opioid-Analgetika und Anxiolytika) verstarken.

Monoaminoxidase-Hemmer konnen die anticholinergen Wirkungen von Diphenhydramin verlangern und verstarken.

Da Diphenhydramin eine anticholinerge Wirkung hat, konnen die Wirkungen einiger anticholinerger Arzneimittel (z.B. Atropin, trizy-
klische Antidepressiva) verstarkt werden.

Diphenhydramin ist ein Inhibitor des Cytochrom p450 Isoenzyms CYP2D6. Daher kann es ein Interaktionspotenzial mit Arzneimit-
teln geben, die hauptséchlich durch CYP2D6 metabolisiert werden, wie Metoprolol und Venlafaxin.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die auch das QT-Intervall verlangern (z.B. Anti- Arrythmika der Klassen 1A und Ill,
einige Antibiotika, Anti-Malariamittel, Neuroleptika) oder zu Hypokaliamie (z.B. bestimmte Diuretika) fiihren, sollte vermieden wer-
den (siehe auch Abschnitte 4.4, 4.9 und 5.3).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Anwendung von WICK DayNait Filmtabletten wahrend der Schwangerschaft ist kontraindiziert.

Paracetamol: Weitreichende Erfahrungen an schwangeren Frauen deuten weder auf ein Fehlbildungsrisiko noch auf eine feto-/
neonatale Toxizitat von Paracetamol hin. Epidemiologische Studien zur Neuroentwicklung von Kindern, die im Uterus Paracetamol
ausgesetzt waren, weisen keine eindeutigen Ergebnisse auf.

Pseudoephedrin: Tierversuche haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Die Anwendung von Pseudoephe-
drin verringert die Durchblutung des Uterus wahrend der Schwangerschaft. Mdglicher Zusammenhang mit Gastroschisis, Dinn-
darmatresie und hemifazialer Mikrosomie nach Exposition im ersten Trimester.

Diphenhydramin: Basierend auf Tierversuchen wird nicht erwartet, dass Diphenhydramin das Risiko flir angeborene Anomalien er-
hoht (siehe Abschnitt 5.3). Es gibt jedoch keine adaquaten und gut kontrollierten Studien mit schwangeren Frauen. Es ist bekannt,
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dass Diphenhydramin plazentagéngig ist. Die Anwendung von sedierenden Antihistaminika im dritten Trimester kann zu Neben-
wirkungen beim Neugeborenen fihren.

Stillzeit

Da Pseudoephedrin in die Muttermilch tUbergeht, darf WICK DayNait Filmtabletten in der Stillzeit nicht angewendet werden. Pseu-
doephedrin geht in die Muttermilch tber und kann ein gestilltes Kind beeintrachtigen (Reizbarkeit, ibermaRiges Weinen und veran-
dertes Schlafmuster). Es wurde geschétzt, dass von einer einzelnen 60 mg-Dosis Pseudoephedrin, die von einer stillenden Mutter
eingenommen wird, etwa 0,4 bis 0,7 % Uber 24 Stunden in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber, aber nicht in einer klinisch signifikanten Menge. Anhand der verflgbaren veroffentlich-
ten Daten stellt Stillen keine Kontraindikation dar. Eine pharmakokinetische Studie mit Paracetamol bei 12 stillenden Muttern er-
gab, dass weniger als 1 % einer oralen Dosis von 650 mg Paracetamol in der Muttermilch erschien. Ahnliche Ergebnisse wurden in
anderen Studien berichtet, daher scheint die mutterliche Einnahme von therapeutischen Dosen von Paracetamol kein Risiko fiir
das Kind darzustellen.

Diphenhydramin wird in die menschliche Muttermilch ausgeschieden, allerdings wurden bezuglich der Spiegel keine Werte berich-
tet. Obwohl davon ausgegangen wird, dass die Spiegel nach therapeutischen Dosen nicht hoch genug sind, um den Saugling zu
beeintrachtigen, wird die Anwendung von Diphenhydramin wahrend der Stillzeit nicht empfohlen. Neugeborene oder frithgeborene
Sauglinge zeigen eine erhohte Empfindlichkeit gegentiber Antihistaminika.

Fertilitat
Daten zum Einfluss von Paracetamol, Pseudoephedrinhydrochlorid oder Diphenhydraminhydrochlorid auf die Fertilitat sind nicht
verfiigbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Tablette fur die Nacht enthalt Diphenhydramin, das ein Antihistaminikum ist und Schlafrigkeit oder Sedierung verursacht. Es
kann auch zu Schwindel, verschwommenem Sehen, kognitiver und psychomotorischer Beeintrachtigung flihren. Diese konnen die
Fahigkeit des Patienten, Fahrzeuge zu fahren oder Maschinen zu bedienen, ernsthaft beeintrachtigen. Betroffene Patienten dirfen
kein Fahrzeug flihren und keine Maschinen bedienen.

Die Tablette fir den Tag enthalt Pseudoephedrin. Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaiem Gebrauch das Reakti-
onsvermogen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird.

Da in Ausnahmefallen Schwindel oder Halluzinationen auftreten konnen, sollte jeder, der beabsichtigt, ein Fahrzeug zu fihren, die-
se Moglichkeit in Betracht ziehen.

4.8 Nebenwirkungen

Paracetamol

Nebenwirkungen, die aus den Daten fritherer Studien erhoben wurden, sind selten und basieren auf begrenzter Patientenexpositi-
on. Ereignisse, die aus umfangreichen Erfahrungen nach dem Inverkehrbringen nach einer therapeutischen/zugelassenen Dosis
berichtet und die wahrscheinlich im Zusammenhang mit dem Wirkstoff stehen, sind unten gemal den MedDRA Systemorganklas-
sen aufgelistet.

Aufgrund begrenzter Daten aus klinischen Studien ist die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren Daten nicht abschétzbar), aber die Erfahrung nach dem Inverkehrbringen zeigt, dass Nebenwirkungen von Pa-
racetamol selten sind (1/10.000 - <1/1.000), und schwere Reaktionen sehr selten sind (<1/10.000).

Systemorganklasse Haufigkeit/Nebenwirkung
Erkrankungen des Blutes und des Nicht bekannt: Thrombozytopenie, Agranulozytose, hamolytische Anamie, Pancytopenie,
Lymphsystems Leucopenie, Neutropenie.

Diese stehen nicht notwendigerweise in einem kausalen

Zusammenhang mit Paracetamol.

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt: Hypersensibilitat, einschliellich anaphylaktischen Reaktionen, Angioddem,
Stevens-Johnson- Syndrom

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen  Nicht bekannt: Metabolische Azidose mit vergréRerter Anionenllicke

Erkrankungen der Atemwege, Nicht bekannt: Bronchospasmus*

des Brustraums und Mediastinums
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Nicht bekannt: Abdominale Schmerzen oder Beschwerden, Diarrhd, Ubelkeit und Erbre-
chen

Erkrankungen der Leber und Gallenblase Nicht bekannt: Leberfunktionsstorung, Erhchte Aminotransferase-Werte, Gelbsucht
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut- Hautausschlag und Urtikaria kann selten Auftreten bei Paracetamol (siehe oben).
zellgewebes Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen bei Paracetamol berichtet.

*Es hat im Zusammenhang mit Paracetamol Falle von Bronchospasmus gebeben, allerdings sind diese bei Asthmatikern, die
empfindlich auf Aspirin oder andere NSAIDs reagieren, wahrscheinlicher.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
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Metabolische Azidose mit vergroRerter Anionenlicke
Bei Patienten mit Risikofaktoren, die Paracetamol einnahmen, wurden Falle von metabolischer Azidose mit vergroRerter Anionen-
licke aufgrund von Pyroglutaminséure-(5 Oxoprolin-)Azidose beobachtet (siehe Abschnitt 4.4). Eine Pyroglutaminséure-Azidose

kann bei diesen Patienten infolge eines niedrigen Glutathionspiegels auftreten.

Pseudoephedrin

Systemorganklasse

Haufigkeit/Nebenwirkung

Erkrankung des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit (einschlieBlich Dyspnoe und Gesichtsschwellung)
Kreuzsensibilitat kann mit anderen Sympathomimetika auftreten

Stoffwechsel- und Ernahrungsstoérungen

Haufig: Verminderter Appetit
Selten: Durst, Hyperglykamie

Psychiatrische Erkrankungen

Nicht bekannt: Unruhe, Halluzinationen, Nervositat, Schlaflosigkeit, Angst, Stimulation
des zentralen Nervensystems, kann mit Angstzustanden und psychotischen Sympto-
men, Krampfen oder kardiovaskulare Erkrankungen verbunden sein. Herz-Kreislauf-Kol-
laps begleitet von Blutdruckabfall

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen

Haufig: Schwindelgefihl

Nicht bekannt: Schlaganfall (ohne bekannte Risikofaktoren), Krampfe, Zittern. Posterio-
res reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) (siehe Abschnitt 4.4), reversibles zere-
brales Vasokonstriktionssyndrom (RCVS) (siehe Abschnitt 4.4)

Augenerkrankungen Gelegentlich: trockene Augen, unscharfes Sehen
Nicht bekannt: Ischamische Optikusneuropathie, Mydriasis
Herzerkrankungen Haufig: Tachykardie
Selten: Palpitationen oder Arrhythmie, supraventrikulare Extrasystolen
Nicht bekannt: Myokardinfarkt/Myokardischamie
Gefallerkrankungen Nicht bekannt: Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Nicht bekannt: Atemnot, Exazerbation des Asthmas oder Uberempfindlichkeitsreaktion
mit Bronchospasmus

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Nicht bekannt: Mundtrockenheit, Ischamische Kolitis, Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten: Hautausschlag, Pruritus
Nicht bekannt: Erythem, Urtikaria, allergische Dermatitis, Schwere Hautreaktionen, ein-
schlieBlich einer akuten generalisierten exanthematischen Pustulose (AGEP)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Glykosurie, Dysurie, Harnverhalt insbesondere bei Patienten mit Prostatahyper-
plasie oder Prostatahypertrophie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Nicht bekannt: Ermidung, Schmerzen im Brustbereich

Diphenhydramin

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtet wurden und die als haufig oder sehr haufig erachtet werden, sind unten ge-
malk MedDRA Systemorganklassen aufgefihrt. Die Haufigkeit anderer Nebenwirkungen, die nach Markteinfiihrung identifiziert
wurden, ist nicht bekannt, allerdings treten diese Reaktionen wahrscheinlich gelegentlich oder selten auf.

Systemorganklasse

Haufigkeit/Nebenwirkung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Haufig: Mdigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen inkl. Ausschlag, Urticaria, Dyspnoe und
Angiodem

Psychiatrische Erkrankungen

Nicht bekannt: Verwirrtheit*, paradoxe Erregungszusténde* (z. B. erhohte Energie, Ruhe-
losigkeit, Nervositat) *Altere
Patienten sind anfalliger fir Verwirrtheit und paradoxe Erregungszustéande

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Sedierung, Benommenheit, Aufmerksamkeits- storungen, Unsicherheit, Schwin-
delgefihl

Nicht bekannt: Krampfe, Kopfschmerzen, Pardsthesie, Dyskinesie, Restless Legs-Syn-
drom

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Tachykardie, Palpitationen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Nicht bekannt: Verdickung des Bronchialsektrets

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Mundtrockenheit

Nicht bekannt: Gastrointestinale Stérungen inkl. Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno- Nicht bekannt: Muskelzucken
chenerkrankungen
Erkrankungen der Nieren und Harnwege Nicht bekannt: Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Harnretention

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Paracetamol:
Bitte beachten Sie die lokalen Richtlinien fiir die Behandlung einer Paracetamol-Uberdosierung.

Leberschaden sind moglich bei Erwachsenen und Jugendlichen (= 12 Jahre alt), die mehr als 7,5 bis 10 g Paracetamol eingenom-
men haben. Es wird angenommen, dass tiberschiissige Mengen eines toxischen Metaboliten (in der Regel bei Einnahme normaler
Paracetamoldosen ausreichend durch Glutathion entgiftet) irreversibel an das Lebergewebe gebunden werden.

Die Einnahme von 5 g oder mehr Paracetamol kann zu Leberschéden fiihren, wenn der Patient Risikofaktoren aufweist (siehe un-
ten).

Vergiftungsgefahr besteht insbesondere bei alteren Patienten, Kleinkindern, bei Patienten mit Lebererkrankungen, schwangeren
Patienten, Patienten, die Isoniazid einnehmen, bei chronischem Alkoholismus oder bei Patienten mit chronischer Unterernghrung.
Eine Uberdosierung kann in diesen Fallen todlich sein.

Risikofaktoren:
Das Risiko ist hoher, wenn der Patient

- eine Langzeitbehandlung mit Carbamazepin, Phenobarbiton, Phenytoin, Primidon, Rifampicin, Johanniskraut oder anderen
Arzneimitteln, die Leberenzyme induzieren, erhalt,

- regelmaéfig Ethanol Uber die empfohlenen Mengen hinaus konsumiert,

- wahrscheinlich einen Glutathionmangel hat, z. B. bei Essstorungen, Mukoviszidose, HIV- Infektion, Hungern, Kachexie.

Symptome
Symptome einer Uberdosierung von Paracetamol in den ersten 24 Stunden sind Blasse, Hyperhidrose, Unwohlsein, Ubelkeit, Erbre-

chen, Anorexie und Bauchschmerzen. Eine Leberschadigung kann erst 48 bis 72 Stunden nach der Einnahme erkennbar werden.
Diese kann Hepatomegalie, Druckempfindlichkeit der Leber, Gelbsucht, akutes Leberversagen und Lebernekrose umfassen.
Blutbilirubin, Leberenzyme einschliellich Transaminasen, INR, Prothrombinzeit, Blutphosphat und Blutlaktat konnen erhoht sein.
Diese klinischen Ereignisse im Zusammenhang mit einer Paracetamol-Uberdosis gelten als erwartet, einschlieRlich tédlicher Er-
eignisse aufgrund eines fulminanten Leberversagens oder seiner Folgen.

Die nachstehenden Folgen eines akuten Leberversagens kénnen nach einer Uberdosierung mit Paracetamol beobachtet werden,
gelten als erwartet und sind moglicherweise todlich.

Systemorganklasse Unerwiinschtes Ereignis

Infektionen und parasitare Erkrankungen bakterielle Infektion Pilzinfektion
Sepsis

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems Disseminierte intravaskulare Koagulation Koagulopathie
Thrombozytopenie

Stoffwechsel- und Ernahrungsstoérungen Hypoglykaemie Hypophosphatamie
Laktatazidose Metabolische Azidose

Erkrankungen des Nervensystems Zerebrales Odem, ZNS-Depression

Koma (bei massiver Paracetamol- Uberdosis oder Uberdo-
sierung mehrerer Arzneimittel)
Enzephalopathie

Herzerkrankungen Kardiomyopathie Herzrhythmusstorungen
Gefalerkrankungen Hypotension
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medias-|Atemstillstand
tinums
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Gastrointestinale Blutungen
Pankreatitis
Erkrankungen der Nieren und Harnwege Akutes Nierenversagen*
Allgemeine Erkrankungen und Multi-Organ-Versagen

Beschwerden am Verabreichungsort

*Akutes Nierenversagen mit akuter tubularer Nekrose, auf das Lendenschmerzen, Hamaturie und Proteinurie deutlich hinweisen
wird, kann sich auch ohne schwere Leberschaden entwickeln.
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Malnahmen

Eine sofortige Behandlung ist fiir die Therapie einer Paracetamol-Uberdosis unerlasslich. Trotz des Fehlens signifikanter Friihsym-
ptome sollten die Patienten dringend ins Krankenhaus tberwiesen werden, um sofort medizinisch versorgt zu werden. Die Sym-
ptome kénnen sich auf Ubelkeit oder Erbrechen beschrénken und spiegeln maglicherweise nicht den Schweregrad der Uberdosie-
rung oder das Risiko von Organschaden wider. Die Therapie sollte den Gblichen MalRnahmen in der Intensivmedizin entsprechen.

Eine Behandlung mit Aktivkohle sollte in Betracht gezogen werden, wenn die Uberdosierung innerhalb der letzten zwei Stunden
eingenommen wurde. Die Paracetamol-Plasmakonzentration sollte 4 Stunden oder spater nach der Einnahme gemessen werden
(frihere Konzentrationen unzuverléssig). Die Behandlung mit N-Acetylcystein oder Methionin kann bis zu 24 Stunden nach der Ein-
nahme von Paracetamol erfolgen, die maximale Schutzwirkung wird jedoch bis zu 8 Stunden nach der Einnahme erreicht. Die
Wirksamkeit des Gegenmittels nimmt nach dieser Zeit rapide ab. Bei Bedarf sollte der Patient gemaR dem festgelegten Dosie-
rungsschema intravenos mit N-Acetylcystein behandelt werden. Wenn Erbrechen kein Problem darstellt, kann orales Methionin ei-
ne geeignete Alternative fir abgelegene Gebiete auRerhalb des Krankenhauses sein. Die Therapie von Patienten, die Uber 24 Stun-
den nach der Einnahme hinaus an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden, sollte mit der Giftnotzentrale oder der Liver Unit
eines Krankenhauses besprochen werden. Allgemeine unterstitzende MalRinahmen miussen zur Verfligung stehen. Die Be-
handlung anderer Symptome erfolgt durch symptomatisches Management.

Pseudoephedrin
Symptome konnen typischerweise nach der 4- bis 5-fachen therapeutischen Dosis auftreten. Aufgrund der Eigenschaften dieses

Sympathomimetikums fiihrt eine Uberdosierung tendenziell zur Stimulation des zentralen Nervensystems mit folgenden Sympto-
men: hypertensive Krise, Herzrhythmusstorungen, Hypertonie, Atemnot und Krampfanfalle. Andere Symptome umfassen: Reizbar-
keit, Unruhe, Aufregung, Unruhe, Schlaflosigkeit, Zittern oder Krampfe, Halluzinationen, Schwindel, Angstzusténde, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Mydriasis, Herzklopfen, Bluthochdruck und Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Sedierung, Apnoe, Zyanose,
Muskelschwache, Verspannung, Euphorie, Durst, Brustschmerzen, Ataxie, verschwommenes Sehen, Hypotonie. Die Effekte korre-
lieren nicht gut mit der eingenommenen Dosis, da eine interindividuelle Empfindlichkeit gegentber sympathomimetischen Eigen-
schaften besteht.

Malnahmen

Es sollten Malinahmen zur Kontrolle von Krampfen (z. B. Diazepam als Antikonvulsivum) und Aufrechterhaltung sowie Unterstiit-
zung der Atmung und des Herz-Kreislauf-Systems ergriffen werden. Bei Bedarf bzw. entsprechender Indikation kann versucht wer-
den, das Arzneimittel durch eine Magenspulung oder eine Dialyse schneller zu eliminieren. Eine Behandlung mit Aktivkohle kann in-
nerhalb von einer Stunde nach der Einnahme einer potenziell toxischen Menge von Vorteil und eine Korrektur der Serumelektrolyte
erforderlich sein. Um die Eliminierung von Pseudoephedrin zu beschleunigen, kann die Dialyse oder Saurediurese eingesetzt wer-
den. Es kann notwendig sein, die Blase zu katheterisieren.

Diphenhydramin:
Nach einer Uberdosierung bei Erwachsenen wurden moderate Symptome mit einer Einnahme von mehr als 300-500 mg und

schwere Symptome mit einer Dosis von mehr als 1 g Diphenhydramin assoziiert.
Kleine Kinder kénnen empfindlicher auf die Auswirkungen einer Uberdosierung reagieren.

Leichte bis mittelschwere Symptome einer Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, Hyperpyrexie, anticholinerge Wirkungen (Mydri-
asis, Mundtrockenheit und Flush), Tachykardie, Bluthochdruck, Ubelkeit und Erbrechen sein. Unruhe, Verwirrtheit und Halluzinatio-
nen konnen bei méaliger Vergiftung auftreten. Bei hoheren Dosen, insbesondere bei Kindern, sind Schlaflosigkeit, Nervositat, Zit-
tern und epileptische Krampfe die Symptome einer Reizung des ZNS.

Schwere Symptome konnen Delirium, Psychose, Krampfanfalle, Koma, Hypotonie, QRS- Verbreiterung/QT-Intervall-Verlangerung
und ventrikulare Rhythmusstorungen, einschliellich Torsade de Pointe, sein, werden aber im Allgemeinen nur bei Erwachsenen
nach hohen Einnahmedosen berichtet. Selten kdnnen bei Patienten mit langanhaltender Erregung, Koma oder Krampfanfalle,
Rhabdomyolyse und Nierenversagen auftreten. Der Tod kann durch Atemstillstand oder Kreislaufzusammenbruch verursacht wer-
den.

Malnahmen

Die Behandlung einer Uberdosierung sollte symptomatisch und unterstiitzend sein. Induziertes Erbrechen und MaRnahmen zur
Forderung der schnellen Magenentleerung (z.B. Magensptilung) sowie im Falle einer akuten Vergiftung die Gabe von Aktivkohle
konnen sinnvoll sein. Die intravendse Gabe von Physostigmin kann zur Antagonisierung schwerer anticholinerger Symptome wirk-
sam sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Husten- und Erkaltungsmittel, Analgetika-haltige Mittel gegen Erkaltungskrankheiten
ATC-Code: RO5XA01

Paracetamol:
Paracetamol ist ein Analgetikum und Antipyretikum, das hilft, Kopf-, Glieder- und Halsschmerzen sowie Fieber zu lindern. Es wird
angenommen, dass die therapeutischen Wirkungen von Paracetamol mit der Hemmmung der Prostaglandinsynthese als Folge der
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Hemmung der Cyclooxygenase zusammenhangen. Es gibt Hinweise darauf, dass es ein wirksamerer Inhibitor der zentralen im
Gegensatz zur peripheren Cyclooxygenase ist. Paracetamol hat nur geringe entztindungshemmende Eigenschaften. Die fiebersen-
kende Wirkung von Paracetamol scheint sich von einer direkten Wirkung auf die hypothalamischen Warmeregulierungszentren ab-
zuleiten, die eine periphere Vasodilatation und damit einen Warmeverlust bewirkt.

Pseudoephedrin:
Pseudoephedrin ist direkt und indirekt sympathomimetisch aktiv und ist ein oral wirksames Dekongestivum fiir die oberen Atem-

wege, das bei verstopfter Nase eingesetzt wird. Tachykardie und Erhohung des systolischen Blutdrucks sowie die Stimulation des
zentralen Nervensystems werden durch Pseudoephedrin weniger stark hervorgerufen als durch Ephedrin.

Diphenhydramin:
Diphenhydramin ist ein Antihistaminikum, das mit Histamin um Rezeptoren an Effektorzellen konkurriert. Es wird bei laufender Na-

se und Niesen angewendet und ist fUr die Anwendung in der Nacht geeignet, da Diphenhydramin Schiafrigkeit verursacht. Der
Wirkstoff hat auch krampflosende, antitussive, antiemetische, sedative und sekretolytische Eigenschaften.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Paracetamol:

Resorption
Paracetamol wird schnell aus dem Magen-Darm-Trakt aufgenommen, wobei die Plasmaspitzenkonzentrationen etwa 30 bis 90

Minuten nach der oralen Verabreichung auftreten.

Verteilung
Paracetamol ist nach oraler Anwendung nur unvollstandig flr den systemischen Kreislauf verfigbar, da ein variabler Anteil durch

den First-Pass-Metabolismus verloren geht. Die orale Bioverfligbarkeit bei Erwachsenen scheint von der Menge an angewendetem
Paracetamol abhangig zu sein, die von

63 % nach einer Dosis von 500 mg auf fast 90 % nach 1 oder 2 g steigt. Die Wirkungen sind innerhalb von 30 Minuten wahrnehm-
bar und dauern zwischen 4 und 8 Stunden an. Weniger als 50 % sind proteingebunden. Der Wirkstoff wird in der Leber weitgehend
zu inaktiven Konjugaten von Glucuron- und Sulfonséuren (séattigbar) und zu einem hepatotoxischen Zwischenmetaboliten (erste
Ordnung) durch P450 mixed function Oxidase metabolisiert. Das Zwischenprodukt wird durch Glutathion entgiftet (sattigbar).
Weniger als 4 % werden unverandert Uber den Urin ausgeschieden.

Elimination
Die Halbwertszeit des Wirkstoffs liegt in der Regel im Bereich von 2,75 - 3,25 Stunden, wobei diese bei chronischen Le-
bererkrankungen leicht erhoht oder bei akuter Paracetamolvergiftung verlangert sein kann.

Es gibt Hinweise darauf, dass sich bei gebrechlichen, immobilen, &lteren Probanden im Vergleich zu gesunden jungen Menschen
die Halbwertszeit des Serums deutlich verlangert und die Clearance von Paracetamol sich verringert. Beobachtete Unterschiede in
den pharmakokinetischen Parametern zwischen gesunden jungen und gesunden alteren Probanden werden jedoch nicht als kli-
nisch relevant angesehen.

Pseudoephedrin:

Resorption
Pseudoephedrin wird nach oraler Verabreichung schnell und vollstandig aufgenommen. Nach der Verabreichung einer oralen Do-

sis von 60 mg an gesunde Erwachsene wurde etwa 2 Stunden nach der Verabreichung eine maximale Plasmakonzentration von
180 ng/ml erreicht.

Elimination

Die Plasma-Halbwertszeit betragt ca. 5,5 Stunden. Die Ausscheidung Uber die Harnwege ist beschleunigt und die Halbwertszeit
demzufolge verkirzt, wenn der Urin angeséauert ist. Im Umkehrschluss wird die Elimination im Harn reduziert und die Halbwerts-
zeit erhoht, wenn der Urin- pH-Wert steigt. Pseudoephedrin wird in der Leber durch N-Demethylierung teilweise zu einem aktiven
Metaboliten verstoffwechselt. Die Ausscheidung von Pseudoephedrin und seinem Metaboliten erfolgt hauptsachlich im Urin.

Diphenhydramin:

Resorption
Diphenhydramin wird gut aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert. Spitzenwerte im Serum werden zwischen 2 und 2,5 Stunden

nach einer oralen Dosis erreicht. Die Dauer der Aktivitat liegt zwischen 4 und 8 Stunden.

Verteilung
Der Wirkstoff ist im ganzen Korper, einschliellich des ZNS, verteilt, und etwa 78 % sind an Plasmaproteine gebunden. Schatzun-

gen zum Verteilungsvolumen liegen im Bereich von 3,3
- 6,81/kg.

Elimination

Diphenhydramin hat einen umfangreichen First-Pass-Stoffwechsel, zwei aufeinanderfolgende N- Demethylierungen, und das resul-
tierende Amin wird anschliefend zu einer Carbonsaure oxidiert. Die Werte fur die Plasma-Clearance liegen im Bereich von 600 —
1300 ml/min und die terminale Halbwertszeit liegt im Bereich von 3,4 - 9,3 Stunden. Es wird wenig unverénderter Wirkstoff tber
den Urin ausgeschieden.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten, soweit fir jeden Wirkstoff verfligbar, zeigen keine besondere Gefdhrdung des Menschen auf Grundlage kon-
ventioneller Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat und karzinogenem Potential. Es liegen keine Daten Uber die
Anwendung von Paracetamol, Pseudoephedrin und Diphenhydramin in Kombination vor.

Paracetamol:

In-vitro- und In-vivo-Mutagenitatstests von Paracetamol sind begrenzt und zeigen widersprichliche Ergebnisse. Sie reichen nicht
aus, um festzustellen, ob Paracetamol ein mutagenes Risiko flir den Menschen darstellt. Es gibt begrenzte Belege fiir die Karzino-
genitat von Paracetamol bei Versuchstieren. Leberzelltumore konnen bei Ratten nach chronischer Fitterung mit 500 mg/kg/Tag
Paracetamol nachgewiesen werden. Es sind keine konventionellen Studien verflighar, in denen die aktuell akzeptierten Standards
fur die Bewertung der Reproduktionstoxizitat und der Entwicklung verwendet werden.

Pseudoephedrin:
Reprotoxizitatsstudien an Mausen und Ratten mit Pseudoephedrinhydrochlorid (~15 mg/kg) ergaben keine Hinweise auf mtterli-

che oder fetale Toxizitat oder Teratogenitat. In einer maternal toxischen Dosis induzierte Pseudoephedrinhydrochlorid bei Ratten
Fetotoxizitat (reduziertes fetales Gewicht und verzdgerte Ossifikation). Fertilitatsstudien oder peri-postnatale Studien wurden fiir
Pseudoephedrinhydrochlorid nicht durchgefihrt.

Diphenhydramin:
In elektrophysiologischen /n-Vitro-Studien blockierte Diphenhydramin, in Konzentrationen, die die therapeutische Dosis um das

40-fache Uberstiegen, den schnellen verzogert gleichrichtenden Kaliumkanal und verlangerte die Aktionspotentialdauer. Diphenhy-
dramin besitzt moglicherweise das Potential in Gegenwart zusétzlich beitragender Faktoren Arrhythmien hervorzurufen (siehe Ab-
schnitte 4.5 und 4.9).

Das mutagene Potenzial von Diphenhydramin wurde in /n-vitro-Untersuchungen untersucht. Die Tests zeigten keine relevanten
mutagenen Wirkungen. Langzeituntersuchungen an Ratten und Mausen lieferten keine Hinweise auf ein tumorgenes Potenzial.
Embryotoxische Effekte wurden bei Kaninchen und Mausen bei Tagesdosen von mehr als 15 — 50 mg/kg Korpergewicht beobach-
tet, jedoch gab es keine Hinweise auf teratogene Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelbe Tablette fur den Tag: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose Croscarmellose-Natrium Copovidon
hochdisperses Siliciumdioxid Magnesiumstearat

Filmuberzug:
Hypromellose Talkum (E553b) Triacetin (E1518)

Muscovit, beschichtet mit Titandioxid (E171) Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172)

Blaue Tablette fir die Nacht:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose Croscarmellose-Natrium Copovidon
hochdisperses Siliciumdioxid Magnesiumstearat

Filmlberzug:
Hypromellose Talkum (E553b) Triacetin (E1518)

Muscovit, beschichtet mit Titandioxid (E171)) Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132)
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackung mit 12 Tabletten fiir den Tag und 4 Tabletten fiir die Nacht, bestehend aus einem transparenten Blister aus Polyvi-
nylchlorid (PVC) / Aclar (Polychlortrifluorethylen (PCTFE))-Folie und Aluminiumfolie, verpackt in Faltschachteln.

PackungsgroRen: 16 Filmtabletten (12 Tabletten fir den Tag und 4 Tabletten fir die Nacht in der Blisterpackung).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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Fachinformation

WICK DayNait Filmtabletten

7. INHABER DER ZULASSUNG

WICK Pharma
Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
D-65823 Schwalbach am Taunus

Gesundheitsbezogene Informationen: Tel.: 06196/89-3340
Fax: 06196/89-5043

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
99005.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 10. Januar 2019

Verlangerung der Zulassung: 06 Januar 2023

10. STAND DER INFORMATION
10.2025

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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