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1.

4.2

4.3

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS
Dormutil N

Wirkstoff:  Diphenhydraminhydro-
chlorid 50 mg

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthdlt 50 mg Diphen-
hydraminhydrochlorid.

Enthalt als sonstigen Bestandteil
Lactose-Monohydrat.

Die vollsténdige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile siehe Abschnitt
6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Runde, weiBe bis fast weiBe Tablet-
te mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Halften
geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete
Einschlaf- und Durchschlafstérun-
gen

Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Soweit nicht anders verordnet, neh-
men Erwachsene bei nachtlichem
Erwachen oder bei Einschlafsto-
rungen 1 Tablette (entsprechend
50 mg Diphenhydraminhydrochlo-
rid) ein.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden 15 bis 30 Mi-
nuten vor dem Schlafengehen bzw.
beinéchtlichem Erwachen mit etwas
Flissigkeit eingenommen. Es ist
darauf zu achten, dass eine ausrei-
chende Schlafdauer gewahrleistet
ist, um Beeintrachtigungen des Re-
aktionsvermdgens am folgenden
Morgen zu vermeiden.

Bei akuten Schlafstérungen ist die
Behandlung moéglichst auf Einzel-
gaben zu beschréanken. Um bei
chronischen Schlafstérungen die
Notwendigkeit einer fortgesetzten
Anwendung zu prufen, sollte nach
zweiwdchiger téglicher Einnahme
die Dosis schrittweise reduziert und
die Medikation abgesetzt weden.
Hierbei ist zu berlcksichtigen, dass
ggf. Schlafstérungen bzw. Angst-
und Unruhezustande verstarkt wie-
der auftreten kénnen (sog. Absetz-
phanomen).

Gegenanzeigen

Dormutil N darf nicht angewendet

werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen Di-
phenhydramin oder andere Anti-
histaminika

- Neigung zu heftigen allergischen
Reaktionen (Atopiker)

— akutem Asthma-Anfall

4.4

4.5

4.6

— Glaukom

— Prostataadenom mit Restharn-
bildung

— Magen- und/oder Zwodlffinger-
darmgeschwiiren

— verengter Magen-Darm-Passage

— Verengung des Harnblasenaus-
ganges

— Epilepsie

— Schwangerschaft und Stillzeit

— Kinder unter 12 Jahren

— Phaochromozytom

Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir die An-

wendung

Eine besonders sorgféltige arztliche

Uberwachung ist erforderlich bei:

— Herzrhythmusstoérungen

— chronischenAtemwegsbeschwer-
den und Asthma

— Pylorusstenose

— eingeschrankter Leberfunktion

Dormutil N enthélt Lactose-Mono-
hydrat. Patienten mit der seltenen
hereditdren  Galactose-Intoleranz,
Lapp-Lactase-Mangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von
Diphenhydramin und anderen zen-
tral wirksamen Medikamenten (z. B.
Psychopharmaka, Sedativa/Hyp-
notika, Narkotika, Analgetika) kann
zu einer gegenseitigen Wirkungs-
verstarkung fihren. Dies gilt insbe-
sondere bei zusatzlichem Alkohol-
genuss.

Die anticholinerge Wirkung von Dor-
mutil N kann durch die gleichzeitige
Gabe von anderen Substanzen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B.
Atropin, Biperidin, einem Arzneimit-
tel zur Behandlung der Parkinson-
schen Krankheit, trizyklischen Anti-
depressiva) in nicht vorhersehbarer
Weise verandert und verstarkt wer-
den.

Die gleichzeitige Verabreichung
von MAO-Hemmern verstarkt den
anticholinergen Effekt von Diphen-
hydramin.

Die Anwendung von Arzneimitteln
gegen hohen Blutdruck, die auf das
zentrale Nervensystem wirken (Gu-
anabenz, Clonidin, Alpha-Methyl-
dopa), zusammen mit Dormutil N
kann zu verstérkter Mudigkeit fihren.

Wahrend der Anwendung von Dor-
mutil N sollte der Alkoholgenuss
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dormutil N darf wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

4.7

4.8

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei
bestimmungsgeméaBem Gebrauch
das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufig-
keiten zu Grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

In Abhangigkeit von derindividuellen
Empfindlichkeit und der eingenom-
menen Dosis kdnnen — insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung —
folgende Nebenwirkungenauftreten:

Herzerkrankungen:

Gelegentlich: Verlangerung des QT-
Intervalls im EKG (wie auch bei an-
deren H,-Rezeptor-Antagonisten).

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems:
Selten: Anderungen des Blutbildes.

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig: Somnolenz, Benommenheit
und Konzentrationsstérungen wah-
rend des Folgetages, insbesonde-
re nach unzureichender Schlafdau-
er, Schwindel.

Selten: Paradoxe Reaktionen (Ru-
helosigkeit, Nervositat, Erregung,
Angstzustande, Zittern, Schlafsto-
rungen).

Augenerkrankungen:
Haufig: Sehstérungen.

Selten: Erhéhung des Augeninnen-
druckes.

Erkrankungen der Atemwege:
Haufig: Gefihl der verstopften Nase

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts:

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden
(Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) und
anticholinerge Effekte wie Mundtro-
ckenheit, Obstipation, gastro-6so-
phagealer Reflux.

Erkrankungen der Nieren und Harn-
wege:
Haufig: Miktionsstérungen.

Erkrankungen der Haut und des Un-
terhautzellgewebes:

Selten: Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, erhohte Lichtempfindlichkeit
der Haut.
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen:

Haufig: Muskelschwéache.

Allgemeine Erkrankungen:
Haufig: Kopfschmerzen.

Leber- und Gallenerkrankungen:
Selten: Cholestatischer lkterus.

Nach langerfristiger taglicher An-
wendung kénnen durch plétzliches
Absetzen der Therapie Schlafsto-
rungen wieder verstarkt auftreten.

Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Das klinische Bild einer Diphen-
hydraminintoxikation ist gekenn-
zeichnet durch zentralbedingte
Symptome wie Unruhe, Angst, ge-
steigerten Muskelreflexen, Erre-
gungszustanden, Bewusstlosig-
keit, Depression der Atmung sowie
Herz-/Kreislaufstillstand. ~ Weitere
Intoxikationszeichen sind Pupillen-
erweiterung, Tachykardie, Fieber,
heiBe rote Haut, trockene Schleim-
héaute sowie Blutdruckabfall.

b) Therapie von Intoxikationen
Auslésen von Erbrechen und/oder
Magenspullung mit Aktivkohle, bei
bedrohlichen Komplikationen (aus-
gepragte Erregungszusténde, Hal-
luzinationen, Delir, Koma, Krampfe,
schwere kardiale Symptome) sollte
eine spezifische Antidot-Behand-
lung durchgefihrt werden. Als Anti-
dot wird Physostigminsalicylat als
Mittel der Wahl empfohlen.

Bei bewusstlosen Patienten mit sui-
zidalen Intoxikationen waren im All-
gemeinen 2 bis 4 mg als Einzel-
dosis fir Erwachsene notwendig.
Aufgrund der kurzen Halbwertszeit
des Physostigmins kann auch eine
wiederholte Gabe des Antidots not-
wendig werden.

Vorsicht bei vorbestehenden Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Asthma
bronchiale, Diabetes mellitus und
Sphinkterspasmen (Darm, Blase).

Bei Krampfen kann Diazepam ge-
geben werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

ATC-Code: NO5CM20

Das Ethanolamin-Derivat Diphen-
hydraminhydrochlorid blockiert
kompetitiv und reversibel die Wir-
kungen endogenen Histamins an
den H,-Rezeptoren und findet des-
halb als Antihistaminikum Verwen-
dung. Darliber hinaus hat Diphen-
hydramin sedative, anticholinerge
(antimuskarinerge) und lokalanés-
thetische Effekte, so dass der Wirk-
stoff auch als Sedativum und Antie-
metikum eingesetzt wird.

5.2

5.3

Die ZNS-Wirkung wird bei thera-
peutischer Dosierung in der Regel
durch die dampfenden Effekte be-
stimmt. Bei hohen Dosen kdnnen
aber auch die (paradoxen) stimulie-
renden Wirkungen Uberwiegen.

Pharmakokinetische Eigenschaf-
ten

Resorption
Diphenhydraminhydrochlorid ist sehr
gut in Wasser 16slich und wird nach
oraler Gabe schnell und in der Re-
gel nahezu vollstéandig (> 90 %) re-
sorbiert.

Die absolute Bioverfiigbarkeit be-
tragt aufgrund eines ausgepragten
First-pass-Effektes ca. 40 bis 72 %.

Verteilung

Aus dem zentralen Kompartiment
wird Diphenhydramin rasch im Or-
ganismus verteilt. Es Uberwindet
die Blut-Hirn-Schranke und die Pla-
zenta, und erscheint auch in der
Muttermilch. Diphenhydramin wird
stark an PlasmaeiweiBe gebunden
(85 bis 99 %); das Verteilungsvolu-
men betragt 3 bis 4 I/kg.

Nach einmaliger oraler Gabe wer-
den maximale Plasmaspiegel (30
bis 83 ng/ml) nach durchschnittlich
2,3 (1 bis 4) Stunden erreicht.

Metabolismus

Die Metabolisierung erfolgt haupt-
séchlich in der Leber. Diphenhydra-
min wird zundchst zu Mono- und
Di-Desmethyldiphenhydramin deal-
kyliert und dann zu Diphenylmeth-
oxyessigsaure oxydiert und an Glu-
tamin bzw. Glycin konjugiert.

Elimination

Diphenhydramin wird hauptséch-
lich (ca. 60 % innerhalb von 96 Std.)
in Form seiner Metaboliten Uber die
Nieren ausgeschieden — maximal
1 % des Wirkstoffs erscheint unver-
andert im Harn.

Die Eliminationshalbwertszeit wird
mit durchschnittlich 4 (2,4 bis 9,3)
Stunden angegeben.

Préklinische Daten zur Sicherheit
Letale Dosen werden in der Literatur
mit 10 mg/kg Korpergewicht bei
Kindern und 40 mg/kg Koérperge-
wicht bei Erwachsenen angegeben.

In elektrophysiologischen In-vitro-
Untersuchungen bei Konzentrati-
onen, die ca. um den Faktor 40 Uber
den therapeutisch wirksamen Kon-
zentrationen lagen, hat Diphenhy-
dramin den rapid delayed rectifier
K*-Kanal blockiert und die Aktions-
potenzialdauer verldngert. Daher
kann Diphenhydramin bei Vorlie-
gen von weiteren beglnstigenden
Faktoren potenziell Torsade de
Pointes-Arrhythmien ausldsen. Die-
se Vorstellung wird durch Einzel-
fallberichte mit Diphenhydramin ge-
stutzt.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Diphenhydraminhydrochlorid  wur-
de in vitro auf mutagenes Potenzial
untersucht. Die Tests ergaben keine
relevanten mutagenen Effekte.

Langzeituntersuchungen an Ratten
und Mausen ergaben keinen Hin-
weis auf ein tumorerzeugendes Po-
tenzial.

Embryotoxische Effekte wurden bei
Kaninchen und Mé&usen in Dosie-
rungen von mehr als 15 - 50 mg/kg
Kodrpergewicht am Tag beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Lactose-Monohydrat

Povidon K 25

Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Art und Inhalt des Behéltnisses

PP-Alu-Blisterpackungen mit
20 Tabletten (N2)

Besondere VorsichtsmaBnahmen
firr die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Actavis Deutschland
GmbH & Co. KG
Elisabeth-Selbert-Str. 1
40764 Langenfeld

Telefon: 02173/1674 -0
Telefax: 02173/1674 — 240

ZULASSUNGSNUMMER
2799.98.98

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung:
23. August 1991

STAND DER INFORMATION
September 2007

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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