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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Frest 1 mg/g gél

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

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jeden gram gélu obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu a 150 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gel
Ciry az mierne opalizujiici bezfarebny gél, prakticky bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Frest je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku 1 mesiac a stars§im na kratkodobé
zmiernenie svrbenia pri dermatozach, urtikarii, postipani hmyzom, spaleni od slnka a povrchovych
koznych popaleninach (prvého stupna).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Frest sa dospelym, dospievajucim a detom aplikuje v tenkej vrstve na postihnuté a svrbiace miesta na
kozi az 3-krat denne.

Pacientovi treba odporucit’, aby sa poradil s lekarom, ak sa po 3 diloch pouzivania Frestu nebude citit’
lepsie.

Maximélna diZka lie¢by bez konzultacie s lekarom je 7 dni.

Pediatricka populacia

U dojciat a batoliat sa vyhnite pozitiu na vel’ké plochy koze (pozri Cast’ 4.4).

Frest sa nema pouzivat u deti mladsich ako 1 mesiac, a najmé u pred¢asne narodenych deti (pozri
Cast’ 4.3).

U deti vo veku od 1 mesiaca do 2 rokov sa ma Frest pouZzivat’ pod lekarskym dohl'adom.

Sposob podavania

Dermalne pouzitie. Na neporusenu kozu.

Naneste malé mnozstvo gélu na oSetrovanti oblast’. Potom jemne masirujte rukou, aby ste ul’ah¢ili
prenikanie lieku do pokozky.

Nezakryvajte okluzivnymi obvazmi.

Neaplikujte na vel’ké plochy koZe alebo na poranenu kozu, alebo na sliznicu.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Popaleniny koze druhého a tretieho stupna.

Deti mladsie ako 1 mesiac, najmi predcasne narodené.

Aplikacia na velké plochy koze.

Aplikacia na poranenu kozu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade obzvlast’ zavazného svrbenia alebo rozsiahlych 1ézii ma byt lokalna aplikécia
dimetindénium-maleatu doplnené perordlnou systémovou liecbou. Pacientovi treba odporucit’, aby sa
poradil s lekarom.

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému vystaveniu intenzivne osetrovanych oblasti slne¢nému ziareniu.
U dojciat a batoliat je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu na vel'ké plochy koze, najma v pripade poraneni
a zapalov koze.

Pomocné latky

Frest obsahuje 0,05 mg benzalkénium-chloridu v jednom grame gélu. Benzalkonium-chlorid méze
drazdit’ kozu. Pacientka nesmie tento liek pouZit’ na prsniky, ked’ doj¢i, pretoze dieta moze latku prijat’
spolu s mliekom. Neocakava sa, Ze pouZitie pocas tehotenstva a laktacie bude spojené so skodlivymi
ucinkami na matku, ked’ze absorpcia benzalkonium-chloridu cez kozu je minimalna. Nie je urcené na
pouzitie na sliznicu.

Frest obsahuje 150 mg propylénglykolu v jednom grame gélu. Propylénglykol méze spdsobit’
podrazdenie koze. Davky propylénglykolu vyssie ako 50 mg/kg/den sa nesmu pouzivat

u novorodencov mladsich ako 4 tyZdne s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej
alebo narusenej koze (ako napriklad popaleniny) bez konzultacie s lekarom alebo lekarnikom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu dimetindénu sa
jeho interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcie neo¢akavaju.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st dostupné ziadne klinické tidaje o pouziti dimetindénium-maleatu pocas tehotenstva. V studiach
na zvieratach nevykazoval dimetindénium-maleat ziadne teratogénne ucinky a ziadne priame alebo
nepriame neziaduce Géinky na graviditu, fetalny/embryonalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin
(pozri ¢ast’ 5.3). Frest sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ potencidlny prinos pre matku jasne
neprevazuje potencialne riziko pre plod, a len na zaklade odporucania lekara.

Pocas tehotenstva sa Frest nema aplikovat’ na vel'ké plochy koze, najmé v pripade poranenia alebo
zapalu koze.

Dojcenie

Pocas dojcenia sa liek nema aplikovat’ na vel'ké plochy koZe, najmé v pripade poranenia alebo zapalu
koze. Ak pacientka doj¢i, nema sa tento liek aplikovat’ na bradavky, pretoze dieta ho moze prijat’
spolu s mliekom.

Nie st dostato¢né skusenosti s pouZzitim pocas laktacie u l'udi.

U potkanov prechadza dimetindénium-maleat do mlieka, ale po lokalnej aplikacii sa ocakava iba nizka
systémova dostupnost’.

Fertilita
Studie na zvieratach nepreukazali vplyv na fertilitu. Stadie u l'udi nie st dostupné (pozri &ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Frest nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie najcastejsie hlasené pocas liecby su mierne a prechodné kozné reakcie v mieste
podania.

Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych systémov podla databazy MedDRA

a konvencie frekvencii podla MedDRA: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii

Menej Casté Vel'mi zriedkavé
Poruchy koze a podkozného Sucha koza, pocit palenia Alergicka dermatitida
tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Priznaky
Néahodné prehltnutie znacného mnozstva dimetindénium-maleétu alebo dlhodobé aplikacia na vel'ké

plochy koze so zvySenou resorpciou (okluzivne obvazy alebo aplikacia na poskodenti kozu) mézu
vyvolat’ niektoré priznaky charakteristické pre predavkovanie systémovymi Hi-antihistaminikami.
Intoxikacia prebieha v 3 fdzach: sedacia, excitacia, koma s respiracnou insuficienciou.

U deti st excitacné a anticholinergné ucinky v porovnani s dospelymi vyraznejsie.

Priznaky su nasledujuce: sedacia, mdloby, zavraty, bolest’ hlavy, tinitus, Ciasto¢ne bledost’, ale aj
¢ervena a opuchnuta tvar, gastrointestinalne priznaky, napr. zapcha, hnacka, vracanie, nevolnost’,
sucho v ustach, zadrziavanie mocu, znizenie alebo zvySenie krvného tlaku, zasklby svalov, zvysené
alebo znizené reflexy, mydriaza, pomala reakcia zrenic, rozmazané videnie.

CNS priznaky u dojciat a batoliat : excitacia, halucinacie, dezorientacia, ataxia, zasklby svalov,
horucka, tonicko-klonické kfce.
Pri vysokych davkach: koma, zlyhanie srdca.

Liecba

Nie je zname ziadne $pecifické antidotum. Treba zacat’ bezné postupy prvej pomoci vratane podavania
aktivneho uhlia a osmotickych laxativ, ako aj stabilizaciu kardiorespiracného systému. Nesmu sa
podavat’ stimulanty. Na lie¢bu hypotenzie mozno podat’ vazopresory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprurigindza, vratane antihistaminik a anestetik. Antihistaminika na
lokalne pouzitie.
ATC kod: DO4AAL3

Mechanizmus Ui¢inku a farmakodynamické 0i¢inky

Dimetindénium-maleat je antagonista histaminového Hi-receptora. Vyznacuje sa vysokou vizbovou
afinitou na tieto receptory. Znacne znizuje nadmernt priepustnost’ kapilar, ktora sa spaja s okamzitymi
hypersenzitivnymi reakciami. Pri lokalnom podavani sa prejavuja aj lokalne anestetické vlastnosti
dimetindénium-maleatu.
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Dimetindénium-maleét je uc¢inny proti pruritu r6zneho pévodu a poskytuje rychlu ulavu od svrbenia
a podrazdenia. Gélovy zaklad ul'ahcuje prenikanie lieciva do pokozky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetindénium-maleét v géli rychlo prenika do koze a vyvolé antihistaminovy uc¢inok do niekol'kych
minit. Maximalny ucinok sa dosiahne po 1 az 4 hodinach.

Po lokalnom podani u zdravych dobrovol'nikov je systémova biologicka dostupnost’
dimetindénium-maleatu priblizne 10 % podanej davky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické tdaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre Iudi.

Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne tcinky. Dimetindén u potkanov
nemal vplyv na fertilitu ani na perinatalny a postnatalny vyvin potomstva pri davkach 250-krat vyssich
ako je davka u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

karboméry, typ 974 P

hydroxid sodny

edetan disodny

benzalkénium-chlorid

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Primarny obal

Hlinikova tuba (30 g alebo 50 g) s tryskou zatvorenou ochrannou hlinikovou membranou Vv Gsti trysky
a bielym HDPE alebo PP skrutkovacim uzaverom s kuzel'ovym hrotom na prepichnutie membrany.
Hlinikové tuby maju jeden z dvoch moznych typov vnutornych fenol-epoxidovych lakov (J 3092
alebo TU25/N 48567).

Sekundadrny obal
Skatul’ka s hlinikovou tubou a pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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