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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Calmaben
50 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lie¢ivo: Diphenhydramini hydrochloridum (difenhydraminium-chlorid) 50 mg v 1 obalenej tablete.

Pomocna latka so zndmym t€inkom: sachardza 53,9 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalené tablety.

Vzhlad lieku: bikonvexné, okruhle, hladké obalené tablety bielej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Calmaben je indikovany na kratkodobu lie€bu tazkosti so zaspavanim a udrZzanim spanku.
Poznamka:

Nie vsetky poruchy spanku vyzaduju uzivanie liekov na spanie. Casto st prejavom telesnych alebo
dusevnych portch, ktoré mozno ovplyvnit inymi liekmi alebo lie¢bou zakladného ochorenia.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia
Calmaben sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 12 rokov.

Dospeli, dospievajuici a deti vo veku od 12 rokov uzivaju 1 tabletu 30 mintt pred uloZenim sa na
spanok s dostato¢nym mnozstvom nealkoholickej tekutiny.

Ma byt zabezpetené dostatoéné trvanie spanku v dizke 7-8 hodin, aby sa nasledujtice rano zniZilo
riziko neziaducich vplyvov, najmé na schopnost’ viest’ vozidla.

Difenhydraminium-chlorid sa nema podavat’ vo vyssich davkach (neuzivajte viac ako jednu tabletu).
Liecba ma byt’ o najkratsia.

V pripade pretrvavajtcich porich spanku sa ma uzivanie lieku ukoncit’ najneskor po dvoch tyzdioch
a d’alSie uzivanie sa ma znovu zvazit'.
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4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na difenhydraminium-chlorid, na iné antihistaminika, alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- akutny astmaticky zachvat,

- feochromocytom,

- glaukdm s ostrym uhlom,

- hypertrofia prostaty s tvorbou rezidualneho mo¢u,

- zachvatové ochorenia (epilepsia),

- kongenitalny syndréom predizeného QT intervalu,

- bradykardia, srdcova arytmia

- sucasné podavanie liekov, ktoré mézu predlzovat’ QT interval na EKG, napr. antiarytmika
triedy la a lll,

- hypomagneziémia, hypokaliémia,

- sucasné uzivanie inhibitorov monoaminooxiddzy alebo alkoholu,

- deti mlads$ie ako 12 rokov,

- gravidita a laktacia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Calmaben sa ma uzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s:
- chronickou obstrukénou pulmonalnou chorobou a astmou,
- stenézou pyloru a achalaziou kardie
- znizenou hepatéalnou funkciou.

Calmaben sa nema podavat’ po polnoci v pripade, ak sa nasledujtce rano vyzaduje plna bdelost’.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktézove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Calmaben sa nema podavat’ su¢asne s inymi liekmi obsahujucimi difenhydraminium-chlorid vratane
lokalne aplikovanych.

Calmaben sa nesmie podavat’ suc¢asne s alkoholom alebo inhibitormi MAO (monoaminooxidazy).
Sucasné uzitie inhibitorov monoaminooxidazy a difenhydraminium-chloridu méze viest’ k poklesu
krvného tlaku, k porucham funkcii centralneho nervového systému a porucham respiracnych funkcii.

Sucasné uzitie difenhydraminium-chloridu a centralne utlmujtcich liekov, ako st psychotropné lieky,
hypnotika, anestetika, opioidné analgetika a alkohol, moze viest’ k nepredvidateI'nému vzajomnému
zosilneniu ich ucinkov, ¢o potom ovplyviiuje reakcie, schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Anticholinergné vlastnosti difenhydraminium-chloridu mézu byt’ zosilnené inymi anticholinergikami,
ako st atropin, biperidén, tricyklické antidepresiva alebo inhibitory MAQO. Vysledkom méze byt Zivot
ohrozujtica enteroparalyza, retencia mocu alebo akttny vzostup vntitroo¢ného tlaku.

Uzitie difenhydraminium-chloridu spolu s hypotenzivnymi liekmi mdze viest k zvySenej inave.

Nesmu sa sucasne uzivat’ lieky, ktoré mézu predlzovat’ QT interval na EKG (napr. antiarytmika triedy
la a Il) (pozri casti 4.3 Kontraindikacie, 4.9 Predavkovanie a 5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti).

Calmaben mdze viest’ k falosne negativnym vysledkom alergickych testov. Preto by sa jeho uzivanie
malo ukoncit’ aspon 72 hodin pred ich vykonanim.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Calmaben sa nesmie uzivat’ v gravidite a pocas dojcenia.

Zenam, ktoré planuju graviditu alebo si myslia, Ze su tehotné, sa ma odporucit’ ukonéenie uZivania
lieku (pozri ¢ast’ 5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti, Toxicita na reprodukciu).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Calmaben sposobuje ospanlivost’ a spomal’uje reakcie a tym znizuje schopnost’ aktivnej ucasti
V cestnej premavke a pri obsluhovani strojov. Vo vi¢sej miere toto plati pri interakcii s alkoholom.

V pripade nedostato¢nej dizky spanku po uziti lieku Calmaben sa zvysuje pravdepodobnost’ zhorsenia
vedomia, preto sa d4 ocakavat’ ranné pretrvavanie ucinku (spomalenie reakciti).

4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich u¢inkov podl'a nasledovnej frekvencie ich vyskytu:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menej Casté: >1/1000 az <1/100

Zriedkaveé: >1/10 000 az <1/1000

Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych udajov

Mobzu sa vyskytnut' nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté: sucho v tstach, nose a hrdle.

Zriedkavé: alergické kozné reakcie, kontaktnd dermatitida a fotosenzitivita koze (je potrebné
vyvarovat’ sa priamemu slne¢nému ziareniu).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkave: bolesti hlavy
Velmi zriedkavé: hypersenzitivne reakcie

Poruchy nervového systému

Menej casté: v zavislosti od individualnej citlivosti najcastejSie zaznamenané boli vedl'ajsie ucinky
ako somnolencia, zavraty, poruchy koncentracie pocas nasledujtiiceho dia, najma v pripade
nedostatoénej dizky spanku po uziti lieku.

Velmi zriedkaveé: najmé u deti: paradoxné reakcie v podobe centralnej excitacie, ako agitovanost’,
iritabilita, nervozita, stavy uzkosti, tremor alebo insomnia.

Poruchy oka
Zriedkavé: poruchy videnia

Velmi zriedkavé: zvyseny vnitrooény tlak

Poruchy gastrointestinalneho traktu (Zaludocno-crevného systému)
Menej casté: gastrointestindlne tazkosti (nauzea, vracanie, hnacka, zapcha, gastroezofagealny reflux)

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zriedkavé: dysfunkcia pecene (cholestaticka zltacka) bola pozorovana v niektorych pripadoch pocas
liecCby antihistaminikami.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: krvna dyskrazia
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Poruchy obliciek a mocovych ciest
Menej casté: poruchy mikcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej casté: svalova slabost’

Nahle prerusenie dlhsieho uzivania difehydraminium-chloridu méze viest’ k prechodnému zvysSeniu
poruch spanku.

Rovnako ako u inych hypnotik je pri dlh§om nevhodnom uzivani mozny vznik zavislosti.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Symptémy:
Reakcie na predavkovanie kolisu od depresie CNS (sedacia, somnolencia, hypotenzia, utlm dychania)

cez stimulaciu CNS (excitacia, stavy tuzkosti, tremor, svalové kice, halucinacie) po symptomatiku
podobajicu sa na otravu atropinom so suchost’ou v ustach, mydridzou, tachykardiou, arytmiou

a zastavenim obehu a dychania. V zriedkavych pripadoch bola po predavkovani difenhydraminium-
chloridu opisana rabdomyolyza.

Liec¢ba preddvkovania:

Symptomaticka liecba otravy spociva v podpornych prostriedkoch ako su ventilacia, intravenézne
podanie tekutin a vonkajSie ochladzovanie v pripade prehriatia.

Zaludok sa ma vyprazdnit’; pretoze difenhydraminium-chlorid mé anticholinergné vlastnosti, vyplach
zaltidka méze byt uzitocny dokonca aj hodiny po predavkovani.

V pripade poklesu krvného tlaku sa mozu uzit’ vazopresory ako noradrenalin alebo fenylefrin. Nesmie
sa v8ak podat’ adrenalin, pretoze ten moze paradoxne krvny tlak este viac znizit'. Ki¢e je mozné
zvladnut’ intravendznym podanim diazepamu. Nepodavajte stimulancia!

Ako antidotum pri predavkovani difenhydraminium-chloridom je mozné podat’ fyzostigmin
(intravenodzne v davke 0,02-0,06 mg/kg telesnej hmotnosti) aj niekolkokrat, pokial’ anticholinergné
priznaky neusttpia. V pripade predavkovania fyzostigminom sa odporaca atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: hypnotikum, antihistaminikum, ATC kod: ROBAAQ2

Calmaben obsahuje H; antihistaminikum difenhydramin.

Ako blokator Hj receptorov difenhydramin kompetitivne blokuje Gi¢inok histaminu na Hj receptoroch.
Utinok histaminu sprostredkovany Hy receptormi (napr. vzostup sekrécie zaltidoénej §tavy) ostava
neovplyvneny.

Okrem antihistaminovych a antialergickych ti¢inkov ma difenhydramin tiez sedativne, antiemeticke,
anticholinergné a antiprurigindzne u¢inky. Difenhydramin u¢inkuje podobne ako atropin a posobi
ako antikonvulzivum.

Navyse bol opisany lokalne anesteticky ucinok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Calmaben pomaha v zaspavani a predlzuje trvanie spanku vd’aka vyraznému hypnotickému
a sedativnemu pdsobeniu. Hypnoticky G¢inok za¢ina v§eobecne 30 mint po uZiti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Difenhydraminium-chlorid je vel'mi dobre rozpustny vo vode a je rychlo absorbovany s maximalnymi

plazmatickymi hladinami medzi 1 a 4 hodinami po jednorazovom peroralnom podani. Biologicka
dostupnost’ difenhydraminium-chloridu je medzi 42 a 72 %.

Efektivna plazmatickd koncentrécia
Efektivna plazmaticka koncentracia pre somnolenciu po peroralnom podani 50 mg difenhydraminium-
chloridu je medzi 30 a 68 ng/ml.

Biotransformécia/Eliminécia

Plazmaticky pol¢as po peroralnom podani je medzi 3,4 a 17,2 hodinami. Menej ako 1 % sa vylucuje
nezmenené do mocu. Vyluovanie metabolitov difenhydraminium-chloridu do moc¢u bolo v priebehu
96 hodin po jednorazovom podani 100 mg 64 % a po opakovanom peroradlnom podani 50 mg 49 %.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita
U ¢loveka bola zaznamenana letalna davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti u deti a 40 mg/kg telesnej
hmotnosti u dospelych (pozri ¢ast’ 4.9 Predavkovanie).

V elektrofyziologickych studiach in vitro pri koncentraciach, ktoré st priblizne 40-krat vyssie ako
terapeuticky u¢inné koncentracie, blokoval difenhydramin K* kanal so skorou anomalnou
rektifikaciou a predlzoval trvanie akéného potencialu. Preto za pritomnosti faktorov, ktoré podporuju
vznik dysrytmie typu torsade de point, ju moze difenhydramin vyvolat’. Tieto tvrdenia vychadzaja len
z niekol’kych publikovanych sprav o difenhydramine.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Difenhydraminium-chlorid bol testovany in vitro na mutagenny potencial. Relevantné mutagénne
uc¢inky neboli preukazané. Dlhodobé $tudie na potkanoch a mysiach nepreukazali Ziadne naznaky
tumorogénneho potencialu.

Toxicita na reprodukciu

Embryotoxické G¢inky boli pozorované u kralikov a mysi pri davkach vyssich ako 15-50 mg/kg
telesnej hmotnosti denne.

V porovnavacej $tudii (case-control) bolo sledovanych 599 parov matka-dieta. Zistila sa pozitivna
stvislost’ medzi pozitim difenhydraminium-chloridu a incidenciou razstepu podnebia. Z 599
tehotenstiev, v ktorych matky uZzivali pocas prvych 4 mesiacov difenhydraminium-chlorid, sa narodilo
49 deti s malformaciami. Pocet zadvaznych malformacii (25) bol mierne vyssi ako predpokladana
hodnota (18,7), takze zistené relativne riziko bolo 1,33. Existuji naznaky, ze sucasné pozitie
difenhydraminium-chloridu a benzodiazepinov (temazepam) moze byt pre plod letalne.

Po dlhodobom uzivani difenhydraminium-chloridu v tehotenstve boli u novorodencov 2 az 8 dni
po pdrode pozorované abstinencné priznaky.

Difenhydraminium-chlorid prechadza do mlieka a inhibuje laktaciu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

kopovidén

krospovidon

maltodextrin

mikrokrystalicka celuloza

stearat horeCnaty

bezvody koloidny oxid kremicity

Obalova vrstva tablety:
arabska guma

sacharoza

mastenec

metylceluloza

uhli¢itan vapenaty
povidon

oxid titanicity

glycerol

bezvody koloidny oxid kremicity
upraveny montanny vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (Al-PVC/PVdC)

10 tabliet (1 blister obsahujtci 10 tabliet v papierovej Skatuli) a
30 tabliet (3 blistre obsahujuce 10 tabliet v papierovej skatuli).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmazeutische Fabrik Montavit GmbH

Salzbergstrafle 96

A-6067 Absam

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

57/0209/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09. jina 2006

Datum posledného prediZenia registracie: 21. jila 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



