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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Moniret

1 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram gélu obsahuje 1 mg dimetindénium-maleatu.
Pomocné 1atky so znamym téinkom:

Kazdy gram gélu obsahuje 150 mg propylénglykolu.
Kazdy gram gélu obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gel.

Ciry, bezfarebny, homogénny gél bez vone.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba ul'ava od svrbenia spojeného s dermatézami, urtikariou, postipanim hmyzom, spalenim
od slnka a povrchovymi popaleninami koze (prvy stupen).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie

Pediatricka populacia, dospeli, starsi

Moniret sa ma aplikovat’ v tenkej vrstve na postihnuti a svrbivii oblast’ koze 3-krat denne.
Liek je urceny na pouzitie na neporusent1 kozu a nema sa aplikovat’ na otvorené rany.

Pediatricka populdacia
U dojciat a batoliat sa vyhnite pouzitiu na velké plochy koze (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Na dermalne pouzitie.

Trvanie lieCby: Ak sa dospely pacient nebude citit’ lepSie do 7 dni alebo diet'a do 2 dni, d’alSie pouzitie
Moniretu sa musi konzultovat’ s lekarom. Bez konzultacie s lekdrom sa Moniret nema pouzivat’ dlhSie
ako 7 dni.

V pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych 1ézii mé byt’ lokalna aplikdcia Moniretu doplnena
peroralnou liecbou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2021/06542-REG

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade, Ze sa Moniret gél aplikuje na velké plochy koze, treba sa vyhnut dlhodobému vystaveniu
osetrovanych oblasti slne¢nému ziareniu.

U dojciat a batoliat sa vyhnite pouzitiu na vel'ké plochy koze, najmé v pripadoch poranenia a zapalu
koze.

Pomocné latky
Propylénglykol
Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

Benzalkonium-chlorid
Benzalkénium-chlorid moze drazdit’ kozu.

Neocakéva sa, Ze pouZitie pocas tehotenstva a laktacie bude spojené so Skodlivymi ti€¢inkami na
matku, ked’Ze absorpcia benzalkonium-chloridu cez kozu je minimalna.

Nie je urené na pouzitie na sliznicu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tidie. Vzhl'adom na nizku systémovi absorpciu dimetindénu sa
jeho interakcia s inymi liekmi a interakcia s inymi liekovymi formami neocakavaju.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V stadiach na zvieratach dimentindén-maleat nevykazoval ziadne teratogénne ani fetotoxické ucinky

(pozri Cast’ 5.3). Pocas tehotenstva sa liek nema aplikovat’ na vel'ké plochy koZze, najmé v pripadoch
poranenia a zapalu koze.

Dojcenie

Pocas dojcenia sa liek nema aplikovat’ na vel’ké plochy koze, najmi v pripadoch poranenia alebo
zapalu koze. Tento liek sa nem4 aplikovat’ na prsia vratane bradaviek, ak pacientka doj¢i, pretoze
dieta ho moze prijimat’ s mliekom.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Moniret nema ziaden vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas lieCby st mierne a prechodné kozné reakcie v mieste
aplikacie.

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy koze a podkozného Neznama (nemozno odhadnut’ z | pocit palenia koze, suché koza,
tkaniva dostupnych udajov) alergicka dermatitida
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Néahodné pozitie znacného mnozstva dimetindénium-male4tu moze vyvolat’ niektoré priznaky
charakteristické pre predavkovanie systémovymi H; antihistaminikami. Intoxikéaxia prebieha
v 3 fazach: sedacia, excitacia, koma s respiracnou insuficienciou.

U deti su excitacné a anticholinergné t€inky vyraznejsie v porovnani s dospelymi.

Priznaky su:

Sedacia, mdloby, zavraty, bolest’ hlavy, tinitus, ¢iastocne bleda, ale aj Cervena a opuchnuta tvar,
gastrointestinalne priznaky, napr. zapcha, hnacka, vracanie, nevol'nost, sucho v tistach, zadrziavanie
mocu, znizenie alebo zvysSenie krvného tlaku, zasklby svalov, zvysené alebo znizené reflexy,
mydriaza, pomalé reakcia zrenic, rozmazané videnie.

U dojciat a batoliat CNS priznaky: excitacia, halucinacie, dezorientacia, ataxia, zasklby svalov,
horucka, tonicko-klonické zachvaty.
Pri velkych davkach: koma, srdcové zlyhanie.

Liecba

Pri predavkovani antihistaminikami neexistuje ziadne Specifické antidotum. V takychto pripadoch sa
ma pouzit’ typicky postup zahriiujuci podanie aktivneho uhlia, laxativ. Ak je to nevyhnutné, vykonajte
kroky na podporu vitalnych funkcii (dychanie a krvny obeh). Neuzivajte lieky zo skupiny analeptik.
Ak dojde k hypotenzii, mozu sa podat’ lieky na zvySenie krvného tlaku v désledku vazokonstrikcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiprurigin6za, vratane antihistaminik a anestetik, Antihistaminika na
lokalne pouzitie,
ATC kod: DO4AA13

Mechanizmus uéinku a farmakodynamické uéinky

Dimetindénium-maleat je antagonista histaminového H;-receptora. Antihistaminika zoslabuju alebo
potlacaju ucinky histaminu v tele stabilizaciou H;-receptorov v neaktivnom stave. Vyznacuje sa
vysokou viazbovou afinitou na tieto receptory. Znacne znizuje hyperpermeabilitu kapilar, ktord je
spojena s okamzitymi hypersenzitivnymi reakciami. Pri lokalnom podavani sa prejavuju aj lokalne
anestetické vlastnosti dimetindénium-maleatu.

Dimetindénium-maleét je uc¢inny proti pruritu rozneho pévodu a poskytuje rychlu ulavu od svrbenia a
podrazdenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetindénium-maleat v géli rychlo prenika do koze a vyvola antihistaminovy ucinok do par minut.
Maximalny G¢inok sa dosiahne po 1 az 4 hodinach.

Po lokélnom podani u zdravych dobrovolnikov je systémova biologické dostupnost’ dimetindénium-
maledtu priblizne 10 % podanej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkany a kraliky) nepreukazali Ziadne teratogénne vlastnosti
dimetindénium-maleatu. Dimetindén u potkanov nemal vplyv na fertilitu ani na perinatalny a
postnatalny vyvoj potomstva pri davkach 250-krat vyssich ako je davka u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda, Cistena
Propylénglykol
Karbomér 974P
Hydroxid sodny

Edetét disodny, dihydrat
Benzalkonium-chlorid

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateIné.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s membranou, s vnitornou vrstvou vyrobenou z epoxyfenolovej lakovanej Zivice
s bielym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

Velkost balenia: 30 ga 50 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

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