Prospecto: informacidn para el usuario

Dulsuefios 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
doxilamina succinato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

— Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.
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1. Qué es Dulsuefios y para qué se utiliza

Dulsuefios es un medicamento que contiene el principio activo doxilamina succinato. La doxilamina
pertenece a un grupo de medicamentos llamados antihistaminicos que tienen propiedades sedantes.

Este medicamento esté indicado para el tratamiento sintoméatico del insomnio ocasional en mayores de 18
afios.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dulsuefios

No tome Dulsuefios:

— Si es alérgico a la doxilamina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

— Si es alérgico a otros antihistaminicos (antialérgicos).

— Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Dulsuefios.
Debe consultar a un médico antes de tomar este medicamento si padece:

— Alteracion de la funcion del higado y del rifion.
— Epilepsia.
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Prolongacidn del intervalo QT (un problema del corazén).

Niveles bajos de potasio en sangre u otras alteraciones electroliticas.

Enfermedad del corazon y presién arterial alta.

Asma, bronquitis crénica (inflamacion persistente de los bronquios) y enfisema pulmonar
(enfermedad que afecta a los pulmones dificultando la respiracion).

Glaucoma (elevacion de la presion de los 0jos).

Retencion urinaria.

Hipertrofia prostatica (aumento anormal del tamafio de la préstata).

Ulcera péptica (erosion de la pared del estémago o principio del intestino), obstruccion
piloroduodenal (dificultad para pasar los alimentos del estdmago al intestino) y obstruccion del
cuello vesical (enfermedad de las vias urinarias).

Si padece somnolencia durante el dia puede ser necesario reducir la dosis o adelantar la toma para asegurar
gue transcurran al menos 8 horas hasta la hora de despertarse.

Debe evitarse la ingesta de bebidas alcohélicas durante el tratamiento.

Si tiene mas de 65 afios puede ser mas susceptible a sufrir efectos secundarios.

Dulsuefios puede agravar los sintomas de deshidratacion y el golpe de calor debido a la disminucion de la
sudoracién.

Nifios y adolescentes
No se recomienda la administracion de Dulsuefios a nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Toma de Dulsuefios con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome Dulsuefios conjuntamente con los siguientes medicamentos, ya que pueden potenciarse sus
efectos:

Epinefrina (para tratar la presién arterial baja).

Medicamentos con accién sobre el corazon tales como los utilizados para el tratamiento de las
arritmias, algunos antibioticos, ciertos farmacos para la malaria, ciertos antihistaminicos, ciertos
medicamentos usados para reducir los lipidos (grasa) en la sangre o ciertos agentes neurolépticos
(medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales).

Medicamentos que disminuyan la eliminacion de otros tales como los derivados del azol o
macrolidos, ya que podrian incrementar el efecto de Dulsuefios.

Algun diurético (medicamentos que aumentan la eliminacion de orina).

Inhibidores del sistema nervioso central (p. ej. barbitdricos, hipnéticos, sedantes, ansioliticos,
analgésicos de tipo opioide, antipsic6ticos o procarbazina).

Antihipertensivos (medicamentos para el tratamiento de la presién arterial alta) con efecto sobre el
sistema nervioso central tales como guanabenzo, clonidina o alfa-metildopa.

Otros farmacos anticolinérgicos tales como medicamentos para el tratamiento de la depresion o del
Parkinson, inhibidores de la monoaminooxidasa (medicamentos para la depresion), neurolépticos
(medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales), medicamentos atropinicos para el
tratamiento de los espasmos, o disopiramida (para el tratamiento de ciertos problemas de corazon).

Si esta tomando otros medicamentos que produzcan toxicidad en el oido, como carboplatino o
cisplatino (medicamentos para tratar el cancer), cloroquina (medicamento para el tratamiento o
prevencion de la malaria) y algunos antibidticos (medicamentos para tratar infecciones) como
eritromicina 0 aminoglucosidos inyectados entre otros; Dulsuefios podria enmascarar los efectos
toxicos de estos medicamentos, por lo que deberd revisar periddicamente el estado de sus oidos.
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Interferencias con pruebas de diagnostico
La doxilamina puede interferir con las pruebas cutaneas de alergia que utilizan alérgenos. Se recomienda
suspender el tratamiento con Dulsuefios al menos tres dias antes de comenzar dichas pruebas.

Toma de Dulsuefios con alimentos, bebidas y alcohol
No deben consumirse bebidas alcohélicas durante el tratamiento con Dulsuefios. Ver seccion 3. Cémo
tomar Dulsuefios.

Embarazo, lactanciay fertilidad
No tome Dulsuefios si estd embarazada, tiene intencion de quedarse embarazada o estd en periodo de
lactancia.

No se dispone de datos sobre los posibles efectos de Dulsuefios en la fertilidad de las personas.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Dulsuefios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante. No
conduzca ni utilice maquinaria peligrosa mientras toma este medicamento, al menos durante los primeros
dias de tratamiento hasta que sepa como le afecta.

Dulsuefios contiene el colorante amarillo anaranjado S (E-110)
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene el colorante amarillo anaranjado

(E110). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.
3. Cémo tomar Dulsuefios

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Adultos (mayores de 18 afios)
La dosis recomendada es de 1 comprimido (25 mg) al dia.

Si aparece somnolencia durante el dia, se recomienda reducir la dosis a 12,5 mg al dia (existen otros
medicamentos disponibles con una dosis menor), o adelantar la toma para asegurar que transcurran al
menos 8 horas hasta la hora de despertarse.

No tome mas de 1 comprimido (25 mg) al dia.

Uso en mayores de 65 afios

Las personas mayores de 65 afios son mas propensas a sufrir otras patologias que pueden recomendar una
reduccién de la dosis. En caso de aparicién de efectos adversos indeseados se recomienda reducir la dosis a
12,5 mg al dia.

Uso en pacientes con alguna enfermedad del higado o del rifion
Estos pacientes deberan tomar una dosis distinta, ajustada al grado de su enfermedad, que sera determinada
por el médico.

Uso en nifios y adolescentes

Dulsuefios no estd recomendado para uso en menores de 18 afios, por lo que no debe utilizarse el
medicamento en esta poblacion.
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Viay método de administracién
Via oral.

Los comprimidos deben tomarse 30 minutos antes de acostarse con una cantidad suficiente de liquido
(preferiblemente agua).

Duracion del tratamiento
La duracion del tratamiento debera ser tan corta como sea posible. En general, la duracion del tratamiento
puede oscilar entre unos dias y una semana.

No debera administrarse durante un periodo superior a 7 dias sin consultar al médico.

Si toma mas Dulsuefios del que debe

Los sintomas de una intoxicacion son: somnolencia, depresién o estimulacion del sistema nervioso central,
efectos anticolinérgicos (pupilas dilatadas, fiebre, boca seca, disminucién del tono intestinal),
enrojecimiento, aumento o alteraciones de la frecuencia cardiaca, aumento de la presion arterial, nduseas,
vOmitos, agitacion, alteracién del modo de andar, mareos, irritabilidad, sedacion, confusion y
alucinaciones. Pueden llegarse a producir delirio, psicosis, disminucion de la presién arterial, convulsiones,
disminucién de la respiracion, pérdida de conciencia, coma y muerte. Una complicacion grave puede ser la
rabdomidlisis (una lesion muscular), seguida por fallo renal.

No existe un antidoto especifico para la sobredosis de antihistaminicos, por lo que el tratamiento es
sintomatico y de mantenimiento. Su médico valorara la necesidad de inducir el vomito, realizar un lavado
de estdbmago o recetarle medicamentos para aumentar la presion arterial en caso necesario.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono:
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Dulsuefios
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome su dosis a la hora normal al dia siguiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos de la doxilamina son, en general, leves y transitorios, siendo méas frecuentes en los
primeros dias de tratamiento.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): somnolencia y efectos tales

como boca seca, estrefiimiento, vision borrosa, retencion urinaria, secrecién bronquial aumentada, vértigo,
mareo, cefalea, dolor en la zona superior del abdomen, fatiga, insomnio y nerviosismo.
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Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): astenia (cansancio),
edema periférico (inflamacién de brazos y piernas), nuseas, vomitos, diarrea, erupcion de la piel, acufenos
(ruido en los oidos), hipotension ortostatica (disminucién de la presién arterial debida a cambios de la
postura), diplopia (vision doble), dispepsia (trastornos del estbmago), sensacion de relajacion, pesadillas y
disnea (dificultades respiratorias).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): agitacion (especialmente en nifios y
en ancianos), temblor, convulsiones o problemas sanguineos tales como anemia hemolitica,
trombocitopenia, leucopenia o agranulocitosis (disminucion de ciertas células de la sangre).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): malestar
general.

Otros efectos adversos que se han producido con el uso de antihistaminicos en general, aunque no se han
observado con doxilamina, son los siguientes: arritmia (alteracion de la frecuencia del corazén),
palpitaciones, reflujo duodenogastrico, funcién anormal del higado (ictericia colestasica), intervalo QT del
electrocardiograma prolongado (una alteracion cardiaca), apetito disminuido, apetito aumentado, mialgia
(dolor muscular), coordinacién anormal, trastorno extrapiramidal (trastornos del movimiento), parestesia
(sensaciones anormales), afectacion de las actividades psicomotoras (coordinacion sentidos-movimiento),
depresidn, disminucidn en la secrecion de los bronquios, alopecia (pérdida de pelo), dermatitis alérgica,
hiperhidrosis (sudoracion excesiva), reaccion de fotosensibilidad o hipotension (presion arterial baja).

La frecuencia y la magnitud de los efectos adversos puede verse reducida mediante una disminucion de la
dosis diaria.

Los mayores de 65 afios presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas, ya que pueden padecer
otras enfermedades o pueden estar tomando otros medicamentos simultdneamente. Estas personas también
tienen un mayor riesgo de sufrir una caida.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dulsuefios

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento despueés de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dulsuefios
El principio activo es doxilamina. Cada comprimido contiene 25 mg de doxilamina succinato.
Los demas componentes son:

- Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, fosfato calcico dibasico anhidro,
carboximetilalmidon sédico (Tipo A), didxido de silicio coloidal y estearato de magnesio.

- Recubrimiento del comprimido: Opadry Il blue (hipromelosa, dioxido de titanio, polidextrosa, talco,
maltodextrina, triglicéridos de cadena media, laca de aluminio carmin de indigo E132, y laca de
aluminio amarillo anaranjado S E110).

Aspecto del producto y contenido del envase
Dulsuefios 25 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos de color azul y redondos. Cada envase
contiene 7 6 14 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Apotheke Laboratorios, S.L.

Paseo de la Castellana n°40, 82 planta

28046 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Toll Manufacturing Services S.L.
¢/ Aragoneses 2

28108 - Alcobendas, Madrid
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2016
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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