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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pollespot

1 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram gélu obsahuje 1 mg dimetindénium-maleétu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Propylénglykol a benzalkénium-chlorid.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Bezfarebny, ¢iry alebo mierne nepriehladny homogénny gél bez zhlukov alebo zretel'nych castic,
kvapdcok tekutiny, odlisne sfarbenych Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na liecbu svrbenia spojeného s dermatozami, urtikariou, postipanim hmyzom, spalenim od slnka
a povrchovymi popaleninami u doj¢iat, deti, dospievajucich a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

U dojciat, deti, dospievajucich, dospelych a starSich I'udi sa ma Pollespot 1 mg/g gél aplikovat’

na postihnuté miesto koze 2 — 4-krat denne.

Maximalna odporacana denna davka lieku je 4 g. Maximalna davka bola vypocitana na zaklade
jednotiek na Spicke prsta (fingertip unit, FTU): 1 FTU gélu (t. j. mnozstvo gélu vytlacené z tuby od
distalnej interfalangealnej ryhy po koniec ukazovéaka dospelého ¢loveka, priblizne 0,5 g) pokryva
plochu zodpovedajiicu dvom odtlackom ruky (dlai dospelého ¢loveka s prstami). Jednotliva
maximalna davka sa 2 FTU (t. j. 1 g gélu), ktoré sa mézu pouzit’ maximalne 4-krat denne.
Maximaélna dizka lie¢by: ak sa priznaky nezlepsia do 7 dni, pacient sa ma poradit’ s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa gél aplikuje na vel’ka plochu koze, je potrebné vyhnuat sa dlhodobému vystaveniu oSetrovanych
oblasti slnecnému ziareniu. U dojc¢iat a malych deti (do 2 rokov veku) je potrebné vyhnut’ sa

pouzivaniu na vel’ké plochy koZe, hlavne v pripade poskodenia epitelu alebo zapalu koze.
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U deti do 2 rokov sa ma tento lick pouzivat’ len pod lekarskym dohl’'adom. U dojciat, predovsetkym
predcasne narodenych, sa musite vyhnat’ pouzivaniu na velké plochy koze, najmé na poranenych
a zapalenych miestach (pozri Casti 4.1 a 4.2).

V pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych 1ézii méze byt lokélna liecba doplnena
peroralnym dimetindénium-male4tom.

Tento liek obsahuje propylénglykol a benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v kazdom grame gélu.

Propylénglykol mdze sposobit’ podrazdenie koze. Ak sa pouziva u dojciat mladsich ako 4 tyzdne
s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad
popaleniny), odportica sa konzultacia s lekarom alebo lekarnikom este pred pouzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkénium-chloridu v kazdom grame gélu.
Benzalkonium-chlorid méze drazdit’ kozu. Ak pacientka dojci, nema si tento lick aplikovat na prsia,
pretoze dieta ho moze prijat’ spolu s materskym mliekom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie, pretoze systémova absorpcia dimetindénium-maleatu
po topickej aplikacii je vel'mi nizka (pozri ¢ast’ 5.2), takze podobné interakcie st vel'mi
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje tykajtice sa pouzivania dimetindénium-maleatu pocas
gravidity. Studie dimetindénium-maleatu na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky na graviditu, embryonalny/fetilny vyvin, pérod alebo postnatalny vyvin (pozri Cast’ 5.3).
Pollespot 1 mg/g gél sa mé pouzivat’ pocas tehotenstva, iba ak prinos lieCby pre matku prevazi
potencialne riziko pre plod a mdze sa pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Pocas gravidity sa Pollespot 1 mg/g gél nema pouzivat na vel'ké plochy koze, najma v pripade
poskodenia epitelu alebo zapalu koze.

Dojcenie
Rovnaka opatrnost’ sa vyzaduje aj u dojciacich matiek. V priebehu obdobia dojcenia sa Pollespot
1 mg/g gél nema aplikovat’ na bradavky.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne relevantné daje o vplyve dimetindénium-maleatu na fertilitu u Zien.
Stadie na zvieratach naznaduju, Ze pouZitie tohto licku neovplyviiuje fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pollespot 1 mg/g gél nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas lie¢by su mierne a prechodné kozné reakcie v mieste
aplikacie.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov
Frekvencia neziaducich reakcii sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov.
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Trieda organovych systémov podl’a MedDRA/ Neziaduce ucinky
Frekvencia
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname sucha koza
pocit palenia na kozi
alergickd dermatitida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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

Symptoémy

Néhodné pozitie vel'kého mnozstva mdze vyvolat’ charakteristické symptomy predavkovania H;-
antihistaminikami: utlm centralnej nervovej stistavy a ospalost’ (predovsetkym u dospelych),
stimulaciu centralnej nervovej stistavy a antimuskarinové ucinky (hlavne u deti), vratane nasledujucich
symptomov: podrazdenie, ataxia, halucinacie, tonicko-klonické kice, mydriaza, pocit sucha v ustach,
sCervenanie tvare, zadrziavanie moc¢u a horticka. Moze nastat’ aj hypotenzia.

Liecba

Na predavkovanie antihistanimikami neexistuje Specifické antidotum; pacientovi treba poskytnat
beznu urgentnt starostlivost’, v pripade predavkovania per os: aktivne uhlie, osmotické laxancia,
respiracnu a obehovil podporu, ak st potrebné. Stimulancia sa nemaji pouzivat, v pripade hypotenzie
sa m6zu podat’ vazokonstrikéné lieky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiprurigin6za vratane antihistaminik a anestetik, antihistaminika na
lokalne pouzitie, ATC kéd: DO4AA13

Dimetindénium-maleat je antagonistom histaminovych Hi-receptorov. M4 silnt vézbu na H;-
receptory. Vyrazne znizuje hyperpermeabilitu kapilar spojent s okamzitymi hypersenzitivnymi
reakciami. Pri lokalnej aplikacii ma dimetindénium-maleat lokéalne anesteticky ucinok.
Dimetindénovy gél je ucinny pri liecbe pruritu r6zneho povodu, rychlo zmieriiuje svrbenie

a podrazdenie. Gélovy zaklad ulahcuje penetraciu lieciva do koze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetindénovy gél po aplikacii rychlo penetruje do koze a ucinok nastupuje do niekol’kych mindt.
Maximalny ucinok sa dosiahne v priebehu 1 — 4 hodin.

Po lokalnej aplikacii zdravym dobrovolnikom je systémova biologicka dostupnost’ dimetindénium-
maleétu priblizne 10 % podanej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre Iudi. Studie

na potkanoch a kralikoch nepreukazali Ziadne teratogénne ucinky. Dimetinden podavany potkanom
v davkach 250-krat vyssich, nez st davky podavané l'ud’om, neovplyvnil fertilitu ani perinatalny

a postnatalny vyvin potomstva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzalkonium-chlorid, roztok 50 %

edetat disodny

karboméry

propylénglykol

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

2 roky.
Moze sa pouzivat’ 6 mesiacov od prvého otvorenia, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 g alebo 50 g gélu v hlinikovej tube (potiahnutej vnutornou a vonkaj$ou lakovanou vrstvou)
s membranovym tesnenim na baze akrylatového elastoméru a HDPE uzaverom.

Kazda skatul'a obsahuje jednu tubu (30 g alebo 50 g).

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0354/26-S
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