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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dithiaden

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Bisulepinium-chlorid 2,25 mg (bisulepin 2 mg) v 1 tablete.
Pomocna latka so zndmym u¢inkom: jedna tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 7 mm. Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prejavy precitlivenosti véasného typu (sprostredkované IgE protilatkami); akatne alergické stavy,
alergickd nadcha, astma bronchiale I. typu; alergické reakcie po uStipnuti hmyzom, po aplikacii
alergénu pri hyposenzibilizcii, po podani liekov ¢i poziti potravin; zihlavka, angioedém, atopicka
dermatitida.

Pre injeként liekova formu je navyse indikaciou (najlepSie i.v. podanie) celkova alergicka reakcia
(anafylakticky Sok) ihned’ v nadvéznosti na podanie adrenalinu, pripadne glukokortikoidov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Individualne, podla povahy ochorenia a podla znaSanlivosti. Na zacCiatku je vhodné podavat davky
vyssie, pripadne zacat’ liecbu s injekénou formou a riadit’ sa intenzitou G¢inku a Gnosnou mierou
ospalosti.

Dospelym a dospievajucim od 15 rokov sa méze podat’ denne 4 — 8 mg.

Detom vo veku 7 — 14 rokov 1 — 2 mg 2 az 3-krat denne.

Detom vo veku 1 — 6 rokov 0,5 — 1 mg 2 az 3-krat denne. Pre presné odmeranie 0,5 mg davky nie je
tato liekova forma vhodna. Tablety mozno preto podat’ detom az v davke 1 mg (7> tablety) 2 az 3-krat
denne, pricom detom do 3 rokov je potrebné podat’ tabletu rozdrvenu na lyzicke s tekutinou.

Z dovodu presného davkovania moze lekar u mladsich deti volit’ injekéné podanie.

Po dosiahnuti ¢inku moZno zvycajne vystacit’ s niz§imi davkami.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na bisulepin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
e Status asthmaticus.
e Vo vsetkych pripadoch, kde je na zavadu ospalost’.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhladom na anticholinergny uUcinok lieku by sa mal zvazit pomer rizika a prinosu lieku aj pri
obstrukcii v mocovych cestach, pri hypertrofii prostaty, pri retencii mocu, glaukoéme (predovsetkym s
uzavretym uhlom) a pri kome.

Pocas liecby Dithiadenom sa nemaju pit’ alkoholické napoje.

Liek obsahuje monohydrat laktdzy.
Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Centralne tlmivy ucinok Dithiadenu zosilnuji sucasne podavané latky tlmiace CNS (neuroleptika,
hypnotiké, sedativa, anestetika, antidepresiva, alkohol, inhibitory MAO a pod.). Anticholinergny
ucinok zosilnuju sucasne podavané anticholinergika a latky s anticholinergnym uc¢inkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pri podavani pocas tehotenstva sa nepreverila. Liek sa preto neodporti¢a podavat’ pocas
tehotenstva, najmd v 1. trimestri, bez zvazenia priaznivého liecebného ucinku pre matku a
potencialneho rizika pre plod.

Dojcenie
Udaje o vylu¢ovani do materského mlieka nie si zname, liek by sa teda nemal podavat’ dojc¢iacim
zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek méze nepriaznivo ovplyvnit' schopnost” ¢innosti vyzadujicich zvy$eni pozornost, motoricka
koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, prace vo vyskach a pod.) a
preto pacienti lieCeni Dithiadenom nesmu uvedené ¢innosti vykonavat'.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky bisulepinu sa vyskytuju CastejSie u deti a starSich l'udi.

V nasledujucej tabulke st zhrnuté neziaduce uc¢inky bisulepinu rozdelené do skupin podla
terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az <
1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<
1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podl’a databazy | Frekvencia | NeZiaduci uc¢inok
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému zriedkavé Poruchy krvotvorby?
Poruchy metabolizmu a vyzivy zriedkavé Poruchy metabolickych funkcii?
Psychické poruchy zriedkavé Poruchy psychiky (zmétenost’)?
Poruchy nervového systému Celkovy utlm s rizikom znizenej
Casté pozornosti' (niekedy naopak
excitacie)!
Poruchy oka . Poruchy zraku, zvyseny
caste , ‘v 1
vnitroocny tlak
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti Casté Poruchy TK!, srdcového rytmu
a frekvencie'




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06078-Z1B

Poruchy gastrointestinalneho traktu Sucho v ustach s tazkost’ami
pri prehitani', smid', zniZenie
motility traviacej ststavy

s obstipaciou!

Casté

Poruchy pecene a zI€ovych ciest zriedkavé Poruchy peene?

Poruchy koze a podkozného tkaniva Zacervenanie a suchost’ koze',

Casté e -

caste fotosenzitivita
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest Casté Poruchy mikcie!
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov zriedkavé Gynekomastia®

! Anticholinergné G¢inky.
2 Vyskytuju sa pri dlh§om uzivani, pri vy$sich davkach a u citlivych osob.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. 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

Predavkovanie sa prejavi utlmom az spavostou s anticholinergnymi priznakmi (pozri Cast’ 4.8.).
Liecba je symptomaticka a podporna so zameranim na udrzanie vitalnych funkecii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminikum
ATC kod: RO6AX

Bisulepin ma intenzivne a pomerne selektivne antihistaminové pdsobenie, posobi sedativne, nema
antiadrenergné a len vel'mi nizke anticholinergné a antiserotoninové ucinky.

Centralne tlmivy ucinok sa u experimentalnych zvierat prejavoval az pri davkach, ktoré boli radovo
dvakrat vyssie ako antihistaminové.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zo sledovania radioaktivity u experimentalnych zvierat mozno usudzovat, ze sa bisulepin
len CiastoCne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. VyluCuje sa stolicou ako aj mocom,
a to Ciastocne nezmeneny, Ciastocne vo forme metabolitov, ktoré st biologicky menej aktivne, ako
materska latka. VyluCovanie je pomalé, pocas Siestich dni sa vyluci cca 78 % podanej latky.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

LDso v mg/kg bisulepinu u réznych druhov zvierat:

mys$ potkan | kralik pes
iv. 36 29,5 10-20 |cca20
p.o. |320 560 cca 500 |250-500

Bisulepin nemal vplyv na priebeh gravidity, na vyvoj zarodku, porod, laktaciu a odchov mlad’at
u potkanov a kralikov.



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

Monohydrat lakt6zy, kukuri¢ny skrob, Zelatina, stearat vapenaty, mastenec, glycerol 85%.
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, papierova skatul’ka.

Velkosti balenia: 20, 40 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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