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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Dormutil N

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthélt 50 mg Diphen-
hydraminhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Lactose-Monohydrat.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Runde, weiBe bis fast weiBe Tablette
mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Halften
geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur Kurzzeitbehandlung von Schlaf-
stérungen.

Sedativa/ Hypnotika sollten nur bei
Schlafstérungen von klinisch bedeut-
samem Schweregrad angewendet
werden.

Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Dosierun

Die empfohlene Dosis flir Erwach-
sene betragt 50 mg Diphenhydramin-
hydrochlorid. Diese Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion sollten reduzierte
Dosen erhalten. Auch bei élteren oder
geschwéchten Patienten, die unter
Umsténden besonders empfindlich
reagieren, wird empfohlen, die Dosis
erforderlichenfalls anzupassen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut abends
30 Minuten vor dem Schlafengehen
mit etwas Flissigkeit (Wasser) einge-
nommen. AnschlieBend sollte eine
ausreichende Schlafdauer (7 bis 8
Stunden) gewabhrleistet sein.

Die Dauer der Behandlung sollte so
kurz wie mdglich sein. Sie sollte im
Allgemeinen nur wenige Tage betragen
und 2 Wochen nicht tberschreiten.
Bei anhaltenden Schlafstérungen ist
ein Arzt zu konsultieren.

Gegenanzeigen
Dormuitil N ist kontraindiziert:

— bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, andere Antihistaminika
oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile,

— bei Magen- oder Zwolffingerdarm-
geschwiren sowie bei verengter
Magen-Darm-Passage,

— bei akutem Asthma,
— bei griinem Star (Engwinkelglaukom),
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— bei bestimmten Geschwdilsten des
Nebennierenmarks (Phdochromo-
zytom),

— bei VergroBerung der Vorsteher-
driise mit Restharnbildung,

— bei Harnverhaltung,
— bei Epilepsie,
— bei Kalium- oder Magnesiummangel,

- bei verlangsamtem Herzschlag
(Bradykardie),

— bei bestimmten Herzerkrankungen
(angeborenem QT-Syndrom oder
anderen klinisch bedeutsamen
Herzschéden, insbesondere Durch-
blutungsstérungen der Herzkranz-
gefaBe, Erregungsleitungsstérungen
oder Arrhythmien),

— bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die ebenfalls das so-
genannte QT-Intervall im EKG ver-
langern oder zu einer Hypokaliamie
fUhren,

— bei gleichzeitiger Einnahme von
Alkohol oder sogenannten MAO-
Hemmern (Mitteln zur Behandlung
von Depressionen),

— bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren,

— wahrend der Schwangerschaft oder
wahrend der Stillzeit.

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Dormutil N darf nur mit Vorsicht an-
gewendet werden bei Patienten mit:

— eingeschrénkter Leberfunktion,

— chronisch obstruktiver Lungener-
krankung oder Asthma bronchiale.

Vor Beginn einer Behandlung mit Di-
phenhydraminhydrochlorid sollten
gegebenenfalls spezifisch zu behan-
delnde Ursachen der Schlaflosigkeit
abgeklart werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Diphenhydramin im Anwendungs-
gebiet Schlafstérungen bei Kindern
und Jugendlichen liegen keine aus-
reichenden Studien vor. Deshalb sollte
Dormutil N bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht verordnet
werden.

Altere Menschen

Auf Grund des erhdhten Risikos einer
Vorerkrankung an einer Leber- oder
Niereninsuffizienz bei alteren Menschen
und der héheren Wahrscheinlichkeit
einer Wechselwirkung mit anderen,
eingenommenen/angewendeten Arz-
neimitteln und einer erhéhten Wahr-
scheinlichkeit fir anticholinerge Neben-
wirkungen sollte Dormutil N nur nach
Ricksprache mit dem Arzt eingenom-
men werden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Se-
dativa/Hypnotika kann es zu einem
Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kom-
men.
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Abhéngigkeit

Wie auch bei anderen Sedativa/Hypno-
tika kann die Einnahme von Diphen-
hydramin zur Entwicklung von phy-
sischer und psychischer Abhangig-
keit fihren. Das Risiko einer Abhén-
gigkeit steigt mit der Dosis und der
Dauer der Behandlung und ist bei
Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel-
oder Drogenabhangigkeit in der Anam-
nese zusatzlich erhoht.

Rebound-Schlaflosigkeit

Beim Beenden einer Behandlung mit
Diphenhydramin kénnen durch plotz-
liches Absetzen Schlafstérungen
vorlibergehend wieder auftreten. Des-
halb wird empfohlen, die Behandlung
ggf. durch schrittweise Reduktion der
Dosis zu beenden.

Dormutil N enthélt Lactose-Mono-
hydrat. Patienten mit der seltenen
hereditaren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption sollten
Dormutil N nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Waéhrend der Behandlung mit Diphen-
hydramin darf kein Alkohol getrunken
werden, da hierdurch die Wirkung von
Diphenhydramin in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt
wird.

Diphenhydraminhydrochlorid darf
nicht zusammen mit Monoaminoxidase-
Hemmern gegeben werden.

Die Kombination mit anderen zentral
dampfenden Arzneimitteln (Narko-
tika, Anxiolytika/Sedativa, Hypnotika,
opioidhaltigen Analgetika, Antide-
pressiva oder Antiepileptika) kann zu
einer gegenseitigen Verstéarkung der
zentraldampfenden Wirkung fihren
und sollte daher kritisch erwogen wer-
den.

Die gleichzeitige Einnahme von Dormu-
til N mit anderen Arzneimitteln, die
ebenfalls Diphenhydramin enthalten,
einschlieBlich derer, die lokal ange-
wendet werden, ist zu vermeiden.

Die anticholinerge Wirkung von Diphen-
hydramin kann durch andere anticho-
linerge Wirkstoffe, wie Atropin, Bipe-
riden, trizyklische Antidepressiva oder
Monoaminoxidase-Hemmer, verstéarkt
werden. Es kann eine Erhéhung des
Augeninnendruckes, Harnverhaltung
oder eine unter Umstanden lebens-
bedrohliche Darmldhmung auftreten.

Die Anwendung von Diphenhydramin-
hydrochlorid zusammen mit blutdruck-
senkenden Arzneimitteln kann zu ver-
stérkter Mudigkeit fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die ebenfalls das QT-In-
tervall verlangern (z. B. Antiarrhyth-
mika Klasse IA oder lll, Antibiotika,
Malaria-Mittel, Neuroleptika oder
Serotonin-re-uptake-Hemmern, wie
z. B. Citalopram oder Escitalopram)
oder zu einer Hypokaliamie fihren
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(z. B. bestimmte Diuretika), ist zu ver-
meiden (siehe Abschnitte 4.3, 4.8 und
5.3).

Diphenhydramin kann bei Allergie-Tests
maoglicherweise zu falsch-negativen
Testergebnissen fihren und sollte
daher mindestens 3 Tage vorher ab-
gesetzt werden.

Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Dormutil N ist wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit kontraindiziert.

Es liegen Hinweise vor, dass die gleich-
zeitige Einnahme von Diphenhydra-
minhydrochlorid und Benzodiazepi-
nen (Temazepam) fetoletal sein kann.

Nach einer langerfristigen Einnahme
von Diphenhydraminhydrochlorid
wahrend der Schwangerschaft wur-
den bei Neugeborenen 2 bis 8 Tage
nach der Geburt Entzugssymptome
beobachtet.

Diphenhydramin geht in die Mutter-
milch Gber und hemmt die Laktation.

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

Nach Einnahme von Dormutil N diirfen
keine Fahrzeuge geflihrt oder gefahr-
liche Maschinen bedient werden. Auch
am Folgetag kdnnen sich Sedierung
und beeintrachtigtes Reaktionsver-
mdgen noch nachteilig auf die Fahr-
tlchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Arbeiten mit Maschinen auswirken.
Dies gilt in besonderem MaBe nach
unzureichender Schlafdauer bzw. im
Zusammenwirken mit Alkohol (siehe
Abschnitt 4.5).

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar).

Die am haufigsten berichteten Neben-
wirkungen beinhalten Somnolenz,
Benommenheit und Konzentrations-
stérungen wéahrend des Folgetages,
insbesondere nach unzureichender
Schlafdauer, sowie Schwindel und
Muskelschwéche.

Weitere haufiger auftretende Neben-
wirkungen sind Kopfschmerzen,
Magen-Darm-Beschwerden (Ubel-
keit, Erbrechen oder Durchfall) und
anticholinerge Effekte wie Mundtrocken-
heit, Obstipation, gastro-6sophagealer
Reflux, Sehstérungen oder Miktions-
stérungen.

Wie auch andere H1-Rezeptor-Anta-
gonisten kann Diphenhydramin das
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QT-Intervall im EKG verlangern (siehe
Abschnitte 4.3 und 5.3).

AuBerdem ist im Zusammenhang mit
der Therapie mit Antihistaminika tUber
Uberempfindlichkeitsreaktionen, er-
héhte Lichtempfindlichkeit der Haut,
Anderungen des Blutbildes, Erhéhung
des Augeninnendruckes, cholesta-
tischen lkterus und paradoxe Reak-
tionen (Ruhelosigkeit, Nervositat, Er-
regung, Angstzustéande, Zittern oder
Schlafstérungen) berichtet worden.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, an-
zuzeigen.

Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Uberdosierungen mit Diphenhydra-
min sind in erster Linie — abhéngig
von der aufgenommenen Menge -
gekennzeichnet durch die unterschied-
lichen Stadien einer ZNS-Beeintréch-
tigung (Bewusstseinstriibung bis zum
Koma, Atemdepression bis zum Atem-
stillstand, Angstzustéande, Halluzina-
tionen, Erregungszusténde, bis zu
Krampfanfallen), gesteigerte Muskel-
reflexe sowie Herz-Kreislauf-Symp-
tome (Tachykardie, Herzrhythmus-
stérungen wie QT-Intervallverlange-
rung, wobei Torsades de Pointes nicht
ausgeschlossen werden kénnen,
Kreislaufstillstand).

Auch Rhabdomyolysen sind beobach-
tet worden.

AuBerdem treten anticholinerge Symp-
tome (Fieber, trockene Schleimhaute,
Mydriasis, Obstipation, Oligurie oder
Anurie) und eine metabolische Azi-
dose auf.

Insbesondere bei Kindern kénnen die
erregenden ZNS-Effekte im Vorder-
grund stehen.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosie-
rung

So rasch wie mdglich ist eine intensiv-
medizinische Behandlung einzuleiten.
Innerhalb der ersten Stunden nach
Einnahme kann eine Magensptlung
aussichtsreich sein, gefolgt von der
wiederholten Gabe von Aktivkohle.
Die weitere Therapie erfolgt sympto-
matisch (klinstliche Beatmung oder
auBere Kihlung bei Hyperthermie).
Zum Einsatz konnen auB3erdem Volu-
mensubstitution, Antikonvulsiva, ge-
féaBverengende Arzneimittel (kein Adre-
nalin!) und ggf. Antiarrhythmika, bei
kardialen Komplikationen unter Um-
stdnden Natriumhydrogencarbonat
bzw. —-lactat kommen.
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Bei schweren Vergiftungen (Bewusst-
losigkeit oder Herzrhythmusstérungen)
bzw. Auftreten eines anticholinergen
Syndroms steht zur Anwendung unter
intensivmedizinischen Bedingungen
(EKG-Kontrolle!) als Antidot Physo-
stigminsalicylat zur Verfligung.

Aufgrund des groBen Verteilungs-
volumens und der starken Plasma-
EiweiB-Bindung dirften forcierte Diu-
rese oder Hamodialyse bei reinen Di-
phenhydramin-Vergiftungen nur von
geringem Nutzen sein.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Andere Hypnotika und Sedativa

ATC-Code: NO5CM20

Das Ethanolamin-Derivat Diphenhy-
draminhydrochlorid blockiert kompe-
titiv und reversibel die Wirkungen
endogenen Histamins an den Hi-Re-
zeptoren und findet deshalb als Anti-
histaminikum Verwendung. Darlber
hinaus hat Diphenhydramin sedative,
anticholinerge (antimuskarinerge) und
lokalanasthetische Effekte, so dass
der Wirkstoff auch als Sedativum und
Antiemetikum eingesetzt wird.

Die ZNS-Wirkung wird bei therapeu-
tischer Dosierung in der Regel durch
die dampfenden Effekte bestimmt.
Bei hohen Dosen kdnnen aber auch
die (paradoxen) stimulierenden Wirkun-
gen Uberwiegen.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Diphenhydraminhydrochlorid ist sehr
gut in Wasser I6slich und wird nach
oraler Gabe schnell und in der Regel
nahezu vollstandig (> 90 %) resor-
biert.

Die absolute Bioverfligbarkeit betragt
aufgrund eines ausgepragten First-
pass-Effektes ca. 40 bis 72 %.

Verteilung

Aus dem zentralen Kompartiment wird
Diphenhydramin rasch im Organismus
verteilt. Es Uberwindet die Blut-Hirn-
Schranke und die Plazenta und er-
scheint auch in der Muttermilch. Di-
phenhydramin wird stark an Plasma-
eiweiBe gebunden (85 bis 99 %); das
Verteilungsvolumen betragt 3 bis
4 I/kg.

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

Metabolismus

Die Metabolisierung erfolgt hauptsach-
lich in der Leber. Diphenhydramin
wird zundchst zu Mono- und Di-Des-
methyldiphenhydramin dealkyliert und
dann zu Diphenylmethoxyessigsaure
oxydiert und an Glutamin bzw. Glycin
konjugiert.
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Elimination

Diphenhydramin wird hauptséchlich
(ca. 60 % innerhalb von 96 Stunden)
in Form seiner Metaboliten Uber die
Nieren ausgeschieden — maximal 1 %
des Wirkstoffs erscheint unverandert
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 Kérpergewicht bei Kin-
dern und 40 mg/kg Kdérpergewicht
bei Erwachsenen angegeben.

In elektrophysiologischen In-vitro-
Untersuchungen bei Konzentrationen,
die ca. um den Faktor 40 Uber den
therapeutisch wirksamen Konzentra-
tionen lagen, blockierte Diphen-
hydramin den rapid delayed rectifier
K*-Kanal und verlangerte die Aktions-
potenzialdauer. Diphenhydramin kann
daher unter Umstanden bei Vorlage
weiterer beglinstigender Faktoren
Torsade-de-Pointes-Arrhythmien aus-
I6sen. Die Ergebnisse der In-vitro-
Untersuchungen werden durch Einzel-
fallberichte mit Diphenhydramin ge-
stutzt.

Diphenhydraminhydrochlorid wurde
in vitro auf mutagenes Potenzial unter-
sucht. Die Tests ergaben keine Hin-
weise auf mutagene Effekte.

Langzeituntersuchungen an Ratte
und Maus ergaben keinen Hinweis
auf ein tumorerzeugendes Potenzial.

Embryotoxische Effekte wurden bei
Kaninchen und Mausen in Dosierun-
gen von mehr als 15 - 50 mg/kg
Kdrpergewicht am Tag beobachtet.

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

Povidon K 25

Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Art und Inhalt des Behiltnisses

PP-Alu-Blisterpackungen mit 20 Ta-
bletten (N2)
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Milnchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 — 240

8. ZULASSUNGSNUMMER
2799.98.98

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
23. August 1991

10. STAND DER INFORMATION
07.2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig






