Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01977-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Calmaben
50 mg obalené tablety
difenhydraminium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calmaben a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Calmaben
Ako uzivat’ Calmaben

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Calmaben

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN AE L=

1. Co je Calmaben a na ¢o sa pouZiva

Difenhydraminium-chlorid, aktivna zlozka liecku Calmaben, je lieCivo, ktoré pdsobi proti alergii
a svrbeniu, a vo vel'kych davkach tlmi ¢innost’ mozgu.

Calmaben je liek na spanie, ktory sa pouziva na kratkodobu liecbu tazkosti so zaspavanim a udrzanim
spanku.

Poznamka:
Nie vSetky poruchy spanku vyZzaduji uzivanie tabliet na spanie. Casto sprevadzaju telesné alebo
psychogénne ochorenia, ktoré mozno ovplyvnit’ inymi liekmi alebo liecbou zakladného ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Calmaben

Neuzivajte Calmaben

— ak ste alergicky na difenhydraminium-chlorid, na iné antihistaminika (lieky na liecbu alergii)

— alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

— udeti vo veku do 12 rokov

— ak mate akutny astmaticky zachvat,

— ak mate zvySeny vnatroo¢ny tlak, napr. pri glaukome,

— ak mate alebo ste mali nador nadobliciek,

— ak mate hypertrofiu (zvicSenie) prostaty s tvorbou zvySkového mocu,

— ak mate epilepsiu,

— ak mate vrodeny syndrom predizeného ,,QT intervalu“ (zmeny na EKG),

— ak mate nepravidelnu ¢innost’ srdca alebo alebo jej spomalenie,

— ak stcéasne uzivate lieky, ktoré mézu predlzovat’ ,,QT interval* na EKG, ako st napr. lieky
posobiace proti arytmii (nepravidelnosti srdcovej ¢innosti),

— ak mate nedostatok hor¢ika a draslika,

— ak ste tehotnd alebo dojcite,

— ak ste pozili alkohol alebo ste uzili lieky na liecbu depresie.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Calmaben obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika
— ak mate chronicku chorobu plic, zizené dychacie cesty a astmu,
— ak mate zazeny pylorus (vratnik) a funk¢éntl poruchu vstupu do zaludka,
— ak mate zhorSenu funkciu pecene
— ak potrebujete byt’ plne sustredeny nasledujuce rano nemali by ste uzit’ Calmaben po polnoci.
Ak je po uziti lieku Calmaben doba spanku nedostatocna, mozete ocakavat’ ranntl inavu.
— ak ste tehotna. Ak otehotniete oznamte to svojmu lekarovi.
— ak sa chystate vykonat’ testy na alergiu neuzivajte tento liek.
Calmaben sa nema uzivat’ sucasne s inymi liekmi obsahujicimi difenhydraminium-chlorid vratane
liekov na vonkajsie pouzitie (aplikovanych lokalne).

Deti
Calmaben nesmu uzivat’ deti vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Calmaben
Calmaben a iné lieky sa mézu navzajom ovplyviiovat’. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nesmu sa podat’ sucasne ani difenhydraminium-chlorid a inhibitory monoaminooxidazy (urcité lieky
na liecbu depresie), pretoze to moze viest’ k poklesu krvného tlaku a k porucham funkcii centralneho
nervového systému a tazkostiam s dychanim.

Nesmu sa stucasne uzivat’ lieky, ktoré¢ mozu predlzovat ,,QT interval” na EKG (napr. lieky proti
nepravidelnosti srdcovej ¢innosti).

Uzitie lieku Calmaben spolu s liekmi, ktoré znizuju krvny tlak, méze viest’ k zvySenej unave.
Uzivanie Calmabenu stiCasne s liekmi na liecbu srdcovocievnych ochoreni méze viest’ k lieckovym
interakciam.

Sucasné uzitie Calmabenu a

- liekov obsahujucich atropin alebo liekov na liecbu parkinsonského syndréomu (biperidén)
alebo na liecbu depresie moZe sposobit’ Zivot ohrozujlice zastavenie ¢innosti Criev, zadrzanie
mocu alebo zvySeny vnutroo¢ny tlak.

- liekov posobiacich timivo na centralny nervovy systém, ako su lieky na spanie, narkotika,
lieky proti bolesti obsahujice opioidy, psychotropné latky a alkohol, mdze viest
k nepredvidate'nému vzajomnému zosilneniu ich uc¢inkov, ¢o vedie k zmene reakcii,
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Calmaben moéze viest’ k falosne negativnym vysledkom alergickych testov. Preto jeho uzivanie ma byt
ukoncené aspoii 72 hodin pred ich vykonanim.

Calmaben a jedlo, napoje a alkohol
Calmaben sa nema uzivat’ sucasne s alkoholom alebo alkoholickymi napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Calmaben nesmu uzivat’ zeny, ktoré st tehotné alebo dojcia.
Calmaben nesmu uZzivat’ Zeny, ktoré pldnuju otehotniet’, alebo si myslia, ze st tehotné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

A Upozornenie: tento liek mdze ovplyvnit’ vase reakcie a schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Calmaben sposobuje ospanlivost’, zniZzuje schopnost’ reagovat’ a tym znizuje vasSu
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schopnost’ aktivne sa zucastnit’ na cestnej premavke a obsluhovat’ stroje. Tento ucinok je zvySeny v
spojeni s alkoholom.

Calmaben obsahuje sacharézu (cukor)
Tento liek obsahuje sachardézu. Ak vdm vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Calmaben

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporucana davka je:
Dospeli, dospievajuci a deti vo veku nad 12 rokov maju uzit’ 1 tabletu 30 minut pred ulozenim sa na
spanok s dostatoénym mnozstvom nealkoholickej tekutiny.

Zabezpecte dostatocné trvanie spanku v dlzke 7-8 hodin, aby sa znizilo riziko neziaducich vplyvov
na vase reakcie, najmé na schopnost’ aktivne sa zucastnit’ na cestnej premavke nasledujtice rano.

Pouzitie u deti
Calmaben nie je uréeny pre deti do 12 rokov.

Neuzivajte viac ako jednu obalen1 tabletu; liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa ocakavané zlepsenie nedostavilo, je potrebné okamzite vyhl'adat’
lekara.

V pripade pretrvavajucich portich spanku sa ma uzivanie lieku ukoncit’ najneskoér po dvoch tyzdnoch
a d’alSie uzivanie sa ma konzultovat’ s lekarom.

Ak uZijete viac Calmabenu, ako mate
Ak spozorujete priznaky predavkovania, ihned’ kontaktujte svojho lekara, alebo chod’te priamo do
nemocnice.

Priznakom predavkovania je porucha vedomia, zmenené stavy vedomia, halucinacie, uzkost,
podrazdenie, nepokoj, kice, horicka, sCervenanie koze a suché sliznice, rozsirené zornice,
nepravidelnost’ srdcovej ¢innosti a jej zrychlenie.

Informacia pre lekara:

Liecba predavkovania:

Symptomaticka liecba intoxikacie difenhydraminium-chloridom podpornymi prostriedkami, ako st
umela ventilacia, intravendzne podanie tekutin a vonkajSie ochladzovanie v pripade prehriatia, su vo
vicsine pripadov dostacujuce.

Odporuca sa vyplach zaludka. Ked’ze difenhydraminium-chlorid ma anticholinergné vlastnosti,
vyplach zalidka moéze byt uzitocny dokonca niekol’ko hodin po predavkovani.

V pripade poklesu krvného tlaku sa mézu pouzit’ vazopresory ako noradrenalin alebo fenylefrin.
Nesmie sa vSak podat’ adrenalin, pretoze ten moze paradoxne krvny tlak eSte viac znizit'. Ki¢e je
mozné zvladnut’ intraven6éznym podanim diazepamu. Nepodavajte stimulancia!

Ako antidotum pri predavkovani difenhydraminium-chloridom je mozné podat’ fyzostigmin
(intravenoézne v davke 0,02-0,06 mg/kg telesnej hmotnosti) aj niekol’kokrat, ked’ anticholinergné
priznaky ustupuju. V pripade predavkovania fyzostigminom sa odportica atropin.

Ak zabudnete uzit’ Calmaben
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak prestanete uZivat’ Calmaben

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menej Casté: >1/1000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1000

Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych udajov

Mo6zu sa vyskytnut nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté: sucho v ustach, nose a hrdle.

Zriedkave: alergické kozné reakcie a precitlivenost’ koze na svetlo (je potrebné vyvarovat’ sa
priamemu slne¢nému Zziareniu).

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: bolest hlavy
Velmi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti

Poruchy nervového systemu

Menej caste: v zavislosti od individualnej citlivosti najcastejSie zaznamenané boli vedlajsie t¢inky
ako ospalost’, zavraty, slaba sustredenost’ pocas nasledujuceho dna, najmi v pripade nedostatoéne;j
dizky spanku po uziti lieku.

Velmi zriedkavé: najmé u deti: paradoxné reakcie v podobe podrazdenosti, ako nepokoj,
podrazdenost’, nervozita, stavy uzkosti, tras alebo nespavost’.

Poruchy oka
Zriedkavé: poruchy videnia

Velmi zriedkavé: zvySeny vnutroocny tlak

Poruchy gastrointestindlneho traktu (Zaludocno-crevného systému)

Menej casté: gastrointestinalne (zalido¢no-Crevné) t'azkosti (pocit na vracanie, vracanie, hnacka,
zapcha, gastroezofagealny reflux (navrat obsahu zaludka do pazeraka sprevadzany palenim, pichanim
alebo bolest’ou)

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Zriedkavé: porucha funkcie pecene (Zltacka) bola pozorovana v niektorych pripadoch pocas liecby
antihistaminikami (lickmi na liecbu alergie)

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Velmi zriedkavé: krvna dyskrazia (nerovnovaha krvnych zloziek)

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Menej casté: poruchy mocenia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej casté: svalova slabost’
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Nahle prerusenie dlhsieho uzivania difenhydraminium-chloridu méze viest’ k prechodnému zvyseniu
poruch spanku.

Rovnako ako pri inych liekoch na spanie je pri dlh§om nevhodnom uZzivani mozny vznik zavislosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia: uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calmaben

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Liek sa nema uzit’ pred vykonanim testov na alergiu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Calmaben obsahuje

Liecivo je difenhydraminium-chlorid 50 mg v jednej tablete.

Pomocné latky su: kopovidon, krospovidon, maltodextrin, mikrokrystalicka celul6za, stearat
hore¢naty, arabska guma, sachardza, mastenec, metylceluloza, uhli¢itan vapenaty, povidén, oxid

titanic€ity, glycerol, bezvody koloidny oxid kremicity, upraveny montanny vosk.

Ako vyzera Calmaben a obsah balenia
Vzhl'ad lieku: obojstranne vypuklé, okrthle, hladké obalené tablety bielej farby.

Velkosti balenia: 10 alebo 30 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Pharmazeutische Fabrik Montavit GmbH, Salzbergstral3e 96, A-6067 Absam, Raktsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.
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