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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fenimax

1 mg/g gél

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

Pomocné latky so znamym ucinkom: benzalkénium-chlorid (0,05 mg/g gélu) a propylénglykol
(150 mg/g gélu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

Ciry a bezfarebny homogénny gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodobé zmiernenie svrbenia pri dermat6zach, urtikarii, postipani hmyzom, spaleni od slnka
a povrchovych koznych popaleninach.

Fenimax je indikovany dospelym, dospievajicim a det'om.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia, dospeli a starsi pacienti

Liek sa aplikuje v tenkej vrstve na postihnutt oblast’ koze 2 az 4-krat denne.

Pediatricka populacia
U dojciat a batoliat je potrebné vyhnut sa pouzivaniu na vel'ke plochy koZze (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Dermalne pouzitie.

Odporucané maximalne trvanie lie¢by:
Ak sa symptomy nezlepsia alebo sa zhorSia do 7 dni u dospelych a dospievajtcich alebo do 2 dni
u deti, pacient sa musi poradit’ s lekarom.

Bez konzultécie s lekdrom sa Fenimax nema pouzivat’ dlhsie ako 14 dni.

V pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych 1ézii sa ma lokalna aplikacia Fenimaxu doplnit
peroralnou liecbou.
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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

V pripade, Ze Fenimax je aplikovany na vel’ké plochy koze, treba sa vyvarovat’ dlhSiemu vystavovaniu
osetrenych ploch slneénému ziareniu.

U dojciat a batoliat sa nema pouzivat’ na vel’ké plochy koze, obzvlast’ v pripade otvorenych alebo
zapalenych ran na kozi.

Informacie tykajuce sa pomocnych latok

Fenimax obsahuje benzalkonium-chlorid, ktory méze drazdit’ kozu.

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

Nie je urené na pouzitie na sliznicu.

Fenimax obsahuje propylénglykol, ktory méze sposobit’ podrazdenie koze.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
Vzhl'adom k minimalnej systémovej absorpcii dimetindénium-maleatu pri lokalnom podani gélu st
interakcie vel'mi nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje tykajice sa pouzivania dimetindénium-maleatu poc¢as
tehotenstva. Stidie na zvieratach s dimetindénium-maleatom nepreukézali ziadny teratogénny
potencial ani nenaznacili ziadne priame alebo nepriame Skodlivé ucinky na tehotenstvo, embryonalny
alebo fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Dimetindénium-maleat sa ma
pouzivat’ u tehotnych zien iba ak prinos pre matku prevysi riziko pre plod.

Pocas gravidity sa liek neméa podavat’ na vel'ké plochy koze, obzvlast’ v pripade otvorenych alebo
zapalenych ran na kozi.

Dojcenie

Pocas doj¢enia sa lick nema podavat na vel'ké plochy koze, obzvlast v pripade otvorenych alebo
zapalenych ran na kozi. Gél sa nema pouzivat’ na bradavky pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii tidaje tykajuce sa vplyvu na fertilitu u Pudi. Stadie na zvieratach nenaznaduju
ziadny uc¢inok na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby su mierne a prechodné kozné reakcie v mieste
podania.

Boli pouzité nasledujtice frekvencie neziaducich t€inkov:
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vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov sa neda
urcit).

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia

podla MedDRA

Poruchy koze a podkozného nezname pocit palenia koze, sucha koza,
tkaniva alergicka dermatitida

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Nie st ziadne idaje o predavkovani liekom podavanym lokalne na kozu.

Néahodné prehltnutie znacného mnozstva dimetindénium-maleatu moéze vyvolat’ priznaky
charakteristické pre predavkovanie H;-antihistaminikami: depresia centralnej nervovej sustavy (CNS)
s ospalostou (hlavne u dospelych), stimulacia CNS a antimuskarinové G¢inky (obzvlast’ u deti),
zahfajuce vzruSenie, ataxiu, halucinacie, tonicko-klonické kfce, rozsirenie zrenic, sucho v ustach,
sCervenanie tvare, zadrziavanie mocu a hortucku. Moéze sa vyskytnut’ aj nizky krvny tlak.

Liecba

Pri predavkovani antihistaminikami nie je ziadne Specifické antidotum. V takychto pripadoch treba
pouzit’ typicky postup prvej pomoci zahfiiajici podavanie aktivneho uhlia a laxativ. Ak je to
nevyhnutné, vykonajte kroky na podporu vitalnych funkcii (dychanie a krvny obeh). Nepodavajte
stimulanty. Pokial’ d§jde k hypotenzii, moézu byt podané vazokonstrikéné latky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika na lokalne pouzitie
ATC kod: DO4AA13

Mechanizmus ucéinku a farmakodynamické ucinky

Dimetindénium-maleét je antagonista histaminového H; receptora. Vyznacuje sa vysokou vizbovou
afinitou na tieto receptory. Zna¢ne znizuje nadmernu priepustnost’ kapilar, ktora sa spaja s okamzitymi
hypersenzitivnymi reakciami. Pri lokalnom podavani sa prejavuju aj lokalne anestetické vlastnosti
dimetindénium-maleatu.

Dimetindénium-maleat je G¢inny proti pruritu rézneho pévodu a poskytuje rychlu ul'avu od svrbenia
a podrazdenia.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Dimetindénium-maleat v géli rychlo prenika do koZe a vyvola antihistaminovy ucinok do niekol’kych
minat. Maximalny G¢inok sa dosiahne po 1 az 4 hodinach.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Studie na laboratérnych zvieratach (potkany a kraliky) nepreukazali 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 ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Karbomér (typ 974 P)

Edetan disodny

Hydroxid sodny

Propylénglykol
Benzalkonium-chlorid

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s hlinikovou membranou a HDPE skrutkovacim uzaverom.
5g,20¢g,30galebo50g

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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8. REGISTRACNE CISLO

46/0146/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 2. jula 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022



