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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Hoggar® Night 12,5 mg Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Jede Filmtablette enthalt 125 mg Doxyl-
aminhydrogensuccinat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtablette

Pinke, ovale, bikonvexe Filmtablette mit
Bruchkerbe und einer GroBe von ca.
852 x 50 mm.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schilucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Kurzzeitbehandlung von
gelegentlichen Schlafstérungen bei Erwach-
senen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 125 bis
25 mg.

Wenn tagsuber Schiafrigkeit auftritt, wird
empfohlen, die Dosis von 25mg auf
12,5 mg zu reduzieren oder die Dosis friher
einzunehmen, um eine Mindestschlafdauer
von 8 Stunden bis zum Erwachen sicherzu-
stellen.

Die Hochstdosis betragt 25 mg pro Tag.

Die Dauer der Anwendung sollte so kurz wie
moglich sein. Im Allgemeinen kann die
Dauer der Behandlung einige Tage bis zu
einer Woche betragen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten ((iber 65 Jahre)
Menschen Uber 65 Jahre kénnen andere
Krankheiten haben, die eine Reduzierung
der Dosis erforderlich machen (siehe Ab-
schnitt 4.4). Bei Auftreten von Nebenwirkun-
gen sollte die Dosis auf 125 mg taglich
reduziert werden.

Leberfunktionsstérung

Da dieses Arzneimittel hauptsachlich durch
die Leber metabolisiert wird, sollte die Dosis
je nach Grad der Leberfunktionsstérung
reduziert werden. Es wird empfohlen, die
Dosis auf 12,5 mg taglich zu reduzieren.

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstdrung
kann es zu einer Akkumulation von Doxyl-
amin und seinen Metaboliten kommen, da-
her wird eine Dosisreduktion auf 12,5 mg
empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hog-
gar® Night bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) ist nicht erwiesen. Daher
sollte dieses Arzneimittel bei dieser Patien-
tengruppe nicht angewendet werden.
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Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten 30 min vor dem Schla-
fengehen unzerkaut mit ausreichend Flis-
sigkeit (vorzugsweise Wasser) eingenom-
men werden.

Hoggar® Night kann vor oder nach dem
Essen eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Antihistaminika oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

e akuter Asthmaantfall,

e Engwinkel-Glaukom,

e Phdochromozytom. Bei Patienten mit
Phaochromozytom wurde tUber Katechol-
amin-Freisetzung aus dem Tumor durch
Antihistaminika berichtet.

e Prostata-Hypertrophie mit Restharnbil-
dung,

e akute Vergiftung durch Alkohol, Schiaf-
oder Schmerzmittel oder Psychopharma-
ka (Neuroleptika, Tranquilizer, Antidepres-
siva, Lithium),

e Epilepsie,

e gleichzeitige Therapie mit Monoamin-
oxidasehemmern (MAOI) (siehe Ab-
schnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Art der Erkrankung bietet ein Risiko der
unsachgemaBen Anwendung von Doxyl-
amin, beispielsweise durch zu lange Ein-
nahme oder Uberschreitung der empfohle-
nen Dosierung. Der Patient sollte sorgfaltig
auf Symptome hin Uberwacht werden, die
auf eine unsachgemaBe Anwendung des
Arzneimittels hindeuten.

Hoggar® Night darf ohne Riicksprache mit
einem Arzt nicht langer als 7 Tage angewen-
det werden. Die empfohlene Dosis sollte
nicht Uberschritten werden.

Hoggar® Night darf nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden bei Patienten
mit

e eingeschrankter Leber- und Nierenfunk-
tion,

e Verlangerung des QT-Intervalls, da ande-
re Antihistaminika das QT-Intervall ver-
langern konnen, obwohl dieser Effekt
nicht bei Doxylamin beobachtet wurde,

e Hypokalidmie oder anderen Elektrolytsto-
rungen,

e kardialer Vorschadigung und Hypertonie,

e chronischen Atembeschwerden und
Asthma,

e stenosierendem Magengeschwdlr, pylo-
roduodenaler Obstruktion und Blasen-
halsobstruktion,

e Harnverhalt.

Antihistaminika kénnen die ototoxischen
Wirkungen einiger Arzneimittel (wie unter
anderem parenterale Aminoglykoside, Car-
boplatin, Cisplatin, Chloroquin und Erythro-
mycin) maskieren, daher wird eine regel-
méBige Uberpriifung der Horfunktion emp-
fohlen.

Wegen der Verminderung des Schwitzens,
die durch anticholinerge Effekte verursacht
wird, kénnen Hi-Antihistaminika die Sym-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

ptome von Dehydrierung und Hitzschlag
verschlimmern.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patien-
ten mit neurologisch erkennbaren Hirscha-
den in der GroBhirnrinde und Krampfanfallen
in der Anamnese, da bereits durch die Ein-
nahme von kleinen Dosen von Doxylamin
Grand-mal-Anfélle ausgeldst werden kon-
nen. EEG-Kontrollen werden empfohlen.
Eine bestehende Therapie der Krampfanfalle
sollte wahrend der Behandlung mit Doxyl-
amin nicht unterbrochen werden.

Unter der Therapie mit Antihistaminika ist
Uber EKG-Veranderungen, insbesondere
Uber Repolarisationsstérungen, berichtet
worden, so dass eine regelmaBige Uber-
wachung der Herzfunktion empfohlen wird.
Dies gilt in besonderem MaBe fir altere
Patienten und Patienten mit Vorschadigung
des Herzens. Besondere Vorsicht ist auch
bei Patienten mit arterieller Hypertonie ge-
boten, da Antihistaminika einen Anstieg des
Blutdrucks bewirken kénnen.

Wenn tagsUber Schlafrigkeit auftritt, wird
empfohlen, die Dosis zu reduzieren oder
die Dosis friher einzunehmen, um eine
Mindestschlafdauer von 8 Stunden bis zum
Erwachen sicherzustellen.

Altere Menschen

Bei Patienten Uber 65 Jahren ist aufgrund
ihrer groBeren Anfalligkeit fur unerwlnschte
Reaktionen auf dieses Arzneimittel Vorsicht
geboten. Uber ein erhdhtes Sturzrisiko bei
alteren Patienten wurde ebenfalls berichtet
(siehe Abschnitt 4.8).

Beeinflussung diagnostischer Tests
Doxylamin kann Hautallergietests beein-
trachtigen, bei denen Allergene verwendet
werden. Es wird empfohlen, dieses Arznei-
mittel mindestens drei Tage vor Durchfih-
rung solcher Tests abzusetzen.

Sonstiger Bestandteil

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei*.

Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen

Bei Kombination von Doxylamin und den im

Folgenden aufgeflhrten Arzneimitteln kon-

nen sich die Wirkungen wechselseitig ver-

starken:

e zentral wirkende Arzneimittel (z.B. Neuro-
leptika, Tranquilizer, Antidepressiva, Hyp-
notika, Analgetika, Anasthetika, Antiepi-
leptika, Muskelrelaxantien, andere Anti-
histaminika),

e Alkohol, der die Wirkung von Doxylamin
unvorhersehbar verandern kann,

e andere Arzneimittel mit anticholinerger
Wirkung (z.B. Atropin, Biperiden, trizykli-
sche Antidepressiva und Monoaminoxi-
dasehemmer), mit der Folge zB. eines
paralytischen lleus, von Harnretention
oder Glaukomanfall.

Die Wirkungen der folgenden Arzneimittel
kdénnen abgeschwacht werden:

e Phenytoin,

e Neuroleptika.
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Doxyl-

amin

e und Antihypertensiva mit Wirkung auf das
zentrale Nervensystem wie Guanabenz,
Clonidin, Alpha-Methyldopa kann es zu
einer verstarkten Sedierung kommen.

e konnen Symptome einer beginnen-
den Innenohrschadigung, hervorgerufen
durch ototoxische Arzneimittel (z.B. Ami-
noglykoside, Salicylate, Diuretika), abge-
schwacht sein; Risiko einer Maskierung
ototoxischer Wirkungen.

e konnen falsch negative Ergebnisse von
Hauttests erhalten werden.

e sollte Epinephrin nicht angewendet wer-
den, da die Gabe von Epinephrin para-
doxerweise zu einem weiteren Blutdruck-
abfall flhren kann (Adrenalinumkehr).
Schwere Schockzustéande koénnen mit
Norepinephrin behandelt werden (siehe
Abschnitt 4.9).

e und Monoaminoxidasehemmern kann es
zu Hypotonie und einer verstarkten De-
pression des zentralen Nervensystems
und der Atemfunktion kommen. Die
gleichzeitige Therapie mit beiden Wirk-
stoffen ist kontraindiziert.

Da einige Antihistaminika das QT-Intervall
verlangern kénnen, sollte die gleichzeitige
Einnahme von Arzneimitteln, die das QT-
Intervall verlangern, vermieden werden (z.B.
Antiarrhythmika, bestimmte Antibiotika, be-
stimmte Arzneimittel gegen Malaria, be-
stimmte Antihistaminika, bestimmte Antihy-
perlipidamika oder bestimmte Neuroleptika),
auch wenn diese Wirkung bei Doxylamin
nicht beobachtet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von Cyto-
chrom-P-450-Inhibitoren (z.B. Azolderivate
oder Makrolide) oder von Arzneimitteln, die
Elektrolytstérungen wie Hypokalidmie oder
Hypomagnesiamie (z.B. einige Diuretika)
verursachen, sollte vermieden werden.
Antihistaminika haben additive Wirkungen
sowohl mit Alkohol als auch mit anderen
ZNS-dampfenden Arzneimitteln (z.B. Barbi-
turate, Hypnotika, Beruhigungsmittel, An-
xiolytika, Opioid-Analgetika, Antipsychotika,
Procarbazin).

Wechselwirkungen mit Nahrung

Eine Bioverfugbarkeitsstudie mit gesunden
Probanden wurde durchgefihrt und zeigte
keinen Einfluss von Nahrung auf die Biover-
fagbarkeit des Wirkstoffs.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Epidemiologische Studien mit Doxylamin
haben beim Menschen keinen Hinweis auf
kongenitale Fehlbildungen erbracht. Es lie-
gen keine ausreichenden tierexperimentel-
len Studien in Bezug auf eine Reproduk-
tionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3). Aus
Vorsichtsgrinden sollte eine Anwendung
von Hoggar® Night wahrend der Schwan-
gerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Da der Wirkstoff in die Muttermilch ausge-
schieden wird, sollte das Stillen wahrend der
Behandlung mit Hoggar® Night unterbro-
chen werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten Uber mdgliche Wir-
kungen von Doxylamin auf die Fertilitat des
Menschen vor. Tierexperimentelle Studien
zeigten keine Wirkungen auf die Fertilitat,
auch nicht bei Anwendung von Dosen, die
weitaus héher waren als die fur die klinische
Praxis empfohlenen (siehe Abschnitt 5.3).

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

Hoggar® Night hat groBen Einfluss auf die
Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Dieses Arznei-
mittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten das Fuhren von Fahrzeugen,
das Bedienen von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten — zumindest wahrend
der ersten Phase der Behandlung — ganz
unterbleiben.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die Nebenwirkungen von Doxylamin sind im
Allgemeinen leicht und vortbergehend und
treten in den ersten Tagen der Behandlung
haufiger auf.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Schlaf-
rigkeit und anticholinerge  Wirkungen
(19/0—-90%0): Mundtrockenheit, Verstopfung,
verschwommenes Sehen, Harnverhalt, er-
hohte Bronchialsekretion und Schwindel.

Tabellarische Liste der Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen basierend auf Erfah-
rungen aus Anwendungen nach Marktein-
fihrung und klinischen Studien sind in jeder
Haufigkeit nach abnehmender Schwere sor-
tiert:

e Sehr haufig (>1/10),

e haufig (=1/100, <1/10),

e gelegentlich (=1/1.000, <1/100),

L)

e

selten (>1/10.000, <1/1.000),
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschatz-

bar).
Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Selten: Hamolytische Anamie,

Thrombozytopenie, Leuko-
penie, Agranulozytose

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schlaflosigkeit, Nervositat

Gelegentlich:  Albtraum

Selten: Unruhe (insbesondere bei
Kindern und alteren Men-
schen)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schlafrigkeit, Schwindel,
Kopfschmerzen

Selten: Zittern, Krampfanfalle

Augenerkrankungen

Haufig: Verschwommenes Sehen

Gelegentlich:  Diplopie

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Haufig: Schwindel

Gelegentlich:  Tinnitus

GeféaBerkrankungen
Gelegentlich:  Orthostatische Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Haufig: Erhohte Bronchialsekretion
Gelegentlich:  Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Mundtrockenheit, Verstop-
fung, Schmerzen im Ober-
bauch

Gelegentlich:  Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Dyspepsie

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes
Gelegentlich:  Hautausschlag

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Harnverhalt

Allgemeine Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Haufig: Mudigkeit

Gelegentlich:  Asthenie, periphere Odeme,
Geflhl der Entspannung

Nicht bekannt: Unwohlsein

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die fur
einige Antihistaminika (nicht speziell fir
Doxylamin) im Allgemeinen beschrieben
wurden, beinhalten:

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Appetitverlust, Appetitzunahme

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen

Erkrankungen des Nervensystems
Koordinationsstérungen,  extrapyramidale
Stoérungen, Parasthesien, Beeintrachtigung
der psychomotorischen Funktionen

Herzerkrankungen
Arrhythmie, Palpitation

GeféBerkrankungen
Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums
Verminderte Bronchialsekretion

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Duodenogastrischer Reflux

Leber- und Gallenerkrankungen
Leberfunktionsstérungen  (cholestatischer
Ikterus)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes

Alopezie, allergische Hautreaktionen, Hyper-
hidrose, Photosensibilitat

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Myalgie

Untersuchungen
EKG-Veranderungen (verlangertes QT-Inter-
vall)

Hinweis:

Durch individuelle Einstellung der Tagesdo-
sen lassen sich Haufigkeit und AusmanB von
Nebenwirkungen reduzieren.
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Die Gefahr des Auftretens von Nebenwir-
kungen ist bei alteren Patienten Uber 65
gréBer und bei diesem Personenkreis kann
sich zudem die Sturzgefahr erhohen.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung, wenn nétig, abgebrochen wer-
den.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Grundsatzlich sollte immer an die Moglich-
keit einer Mehrfachintoxikation, beispielswei-
se bei Einnahme mehrerer Arzneimittel in
suizidaler Absicht gedacht werden.

Symptome einer Uberdosierung und Intoxi-

kation

e Somnolenz bis Koma, mitunter Reizbar-
keit und delirante Verwirrtheit,

e anticholinerge Effekte: verschwommenes
Sehen, Glaukomanfall, Ausbleiben der
Darmmotilitét, Harnretention,

e kardiovaskular: Hypotonie, Tachykardie
oder Bradykardie, ventrikulare Tachyar-
rhythmie, Herz- und Kreislaufversagen,

e Hyperthermie oder Hypothermie,

e zerebrale Krampfanfalle,

e respiratorische Komplikationen: Zyanose,
Atemdepression, Atemstillstand, Aspira-
tion.

Therapie einer Intoxikation

Die Therapie erfolgt symptomatisch und

unterstutzend, orientiert an den allgemeinen

Prinzipien der Vorgehensweise bei Uberdo-

sierungen, mit folgenden Besonderheiten:

e Bei oraler Aufnahme groBerer Mengen
frihzeitige Magenspulung oder induzier-
tes Erbrechen.

e Analeptika sind kontraindiziert, da infolge
einer maoglichen Senkung der Krampf-
schwelle durch Doxylamin eine Neigung
zu zerebralen Krampfanfallen besteht.

e Bei Hypotonie sollen wegen der parado-
xen Verstarkung keine epinephrinartig
wirkenden Kreislaufmittel, sondern nor-
epinephrinartig wirkende Mittel (z.B. Nor-
epinephrin-Dauertropfinfusion) oder An-
giotensinamid gegeben werden. Beta-
Agonisten sollten vermieden werden, weil
sie die Vasodilatation erhdhen.

e Anticholinerge Symptome lassen sich
durch die Gabe von Physostigminsalicy-
lat (1 mg bis 2 mg iv.) behandeln (even-
tuell wiederholt), von einer routinemasi-
gen Anwendung muss jedoch wegen der
schweren Nebenwirkungen abgeraten
werden.

e Bei wiederholten epileptischen Anfallen
sind Antikonvulsiva unter der Vorausset-
zung indiziert, dass eine kunstliche Be-
atmung maoglich ist, weil die Gefahr einer
Atemdepression besteht.
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e Forcierte Diurese ist von nur geringer
Wirksamkeit, da Antihistaminika nur in
geringen Mengen im Urin zu finden sind.
Hamo- und Peritonealdialyse kdnnen,
wenn  Mischintoxikation nicht auszu-
schlieBen sind, jedoch sinnvoll sein.

In sehr seltenen Fallen ist nach Uberdosie-
rung das Auftreten einer Rhabdomyolyse,
die zu Nierenversagen fuhren kann, beob-
achtet worden. Daher ist eine systematische
Bewertung auf der Grundlage der Bestim-
mung der Creatinphosphokinase (CPK)-Ak-
tivitat gerechtfertigt. Diese schwerwiegenden
Nebenwirkungen wurden nicht bei therapeu-
tischer Dosierung beschrieben. Die Dosis
flr das Auftreten von Rhabdomyolyse und
Tod liegt bei 13 mg/kg bzw. 25 mg/kg, was
etwa dem 100-Fachen des therapeutischen
Dosierungsbereichs entspricht. Eine frihzei-
tige Detektion und Behandlung der Rhab-
domyolyse ist notwendig, um eine Nieren-
schadigung zu minimieren. Die Behandlung
einer durch Doxylamin induzierten Rhabdo-
myolyse erfolgt durch Zufuhr groBer Flus-
sigkeitsmengen und Alkalisierung des Urins.
GroBe intravendse Flussigkeitszufuhr mit
Salzldsungen wie Natriumchlorididsung in
einer Konzentration von 9 mg/ml (0,9%0)
oder Ringer-Lactatidsung mit einer Rate
von 300 mi/h bis 500 ml/h ist bei einem
Erwachsenen unerlasslich. Derzeit wird da-
von ausgegangen, dass kein Unterschied in
der Wirksamkeit von Natriumchloridiésung
und Ringer-Lactatlésung besteht. Die thera-
peutischen MaBnahmen sind von den Sym-
ptomen abhangig.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-
aminika zur systemischen Anwendung, Ami-
noalkylether

ATC-Code: RO6AAQ9

Wirkmechanismus

Doxylamin ist ein Ethanolaminderivat mit
blockierender Wirkung am H;-Histaminre-
zeptor. Es vermindert dadurch die Stimula-
tion von H;-Rezeptoren, die zu GefaBerwei-
terung, Permeabilitatserhohung der Kapillar-
wande und Sensibilisierung von Schmerz-
rezeptoren fuhrt.

Neben der Blockierung der durch den H;-
Rezeptor vermittelten Wirkung hat Doxyl-
amin sedierende Wirkungen. Es wurde ge-
zeigt, dass es die Einschlafzeit (Schlaf La-
tenzzeit) reduziert und die Durchschlafdauer
sowie die Schlafqualitat erhdht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Doxylamin zeigt eine hohe Léslichkeit und

Daten aus /n-vitro-Studien (Caco-2-Zellen)
weisen auf eine hohe Permeabilitét hin. Die
Resorption nach oraler Anwendung wird
innerhalb von 2—3 Stunden (T.,) erreicht.

Verteilung
Die Bindung von Doxylamin an Plasmapro-

teine (hauptsachlich Albumin) ist im Ver-
gleich zu anderen Antihistaminika gering,
der Wert bezogen auf die Albuminbindung
betragt 24%o. Doxylamin ist in der Lage, die
Blut-Hirn-Schranke zu Uberwinden.

Biotransformation

Obwohl der Metabolismus nicht grandlich
untersucht wurde, scheint Doxylamin schnell
in der Leber metabolisiert zu werden.

Die hauptsachlichen Metabolisierungswege
sind N-Demethylierung, N-Oxidation, Hy-
droxylierung, N-Acetylierung, N-Dealkylie-
rung und Etherspaltung.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit fur Doxylamin-
succinat betragt etwa 10 Stunden bei ge-
sunden jungen Erwachsenen, ansteigend
bis zu etwa 12 bis 16 Stunden bei alteren
Personen. Der Wirkstoff wird hauptsachlich
unverandert als Doxylamin (ungefahr zu
60%0) sowie in Form des Nordoxylamin-
und des Dinordoxylamin-Metaboliten Uber
den Urin ausgeschieden. Beim Menschen
werden nur geringe Mengen mit dem Faces
ausgeschieden.

Daten zur Pharmakokinetik von Doxylamin
bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
und Leberfunktion fehlen. Es ist jedoch eine
erhohte Exposition gegenuber dem Wirk-
stoff zu erwarten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf konventionellen Studien zur
Toxizitat, Genotoxizitdt und zur Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitat lassen die
praklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fir den Menschen erkennen.

Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe
haben gezeigt, dass die orale Verabrei-
chung von Doxylamin bei Nagetieren zu
Leberschaden flhrt.

In Karzinogenitatsstudien induzierte Doxyl-
amin Lebertumoren bei Mausen und Ratten
sowie Schilddrisentumoren bei Mausen.
Die Induktion von CYP450-Enzymen und
die Thyroxinglucuronidierung mit anschlie-
Bender Abnahme der Thyroxinserumspiegel
und Zunahme von schilddrisenstimulieren-
den Hormonen sind die wahrscheinlichsten
Mechanismen flr die Lebertoxizitdt und die
Induktion von Tumoren bei Nagern. Fur den
Menschen wird dieser Mechanismus nicht
als relevant betrachtet.

Es wurden keine Wirkungen auf die Fertilitat
von Ratten beobachtet, auch nicht nach
Anwendung von Dosen, die weit Gber den
fur die klinische Praxis empfohlenen lagen.
Doxylamin passiert die Plazentaschranke
und wurde in Embryonen in Konzentrationen
nachgewiesen, die Uber den Plasmaspie-
geln der trachtigen Weibchen liegen. In
Studien zur Embryotoxizitat zeigte Doxyl-
aminsuccinat keine teratogenen Wirkungen.
Potenzielle Auswirkungen auf die peri- und
postnatale Entwicklung wurden nicht unter-
sucht.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern:
Mannitol (Ph.Eur.)
Mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstarke-Natrium
(Ph.Eur)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettenuberzug:
Hypromellose 2910, 5 mPa.s

(Typ A)
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Titandioxid

Macrogol 400
Erythrosin-Aluminiumsalz (E 127)
Eisen(lll)-oxid (E 172)
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Fur Aluminium/Aluminium-Blister: 2 Jahre.
Far Aluminium/PVC-PE-PVdC-Blister:
30 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung oder
Aluminium/PVC-PE-PVdC-Blisterpackung.

Packungen mit 7, 10, 14 und 20 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health
Deutschland GmbH
StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel
Deutschland

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-259

. Zulassungshummer

7016626.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung

29. Mai 2026

Stand der Information
Mai 2026

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016682-S800 — Hoggar Night 12,5 mg Filmtabletten
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