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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fanin 1 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje 1 mg dimetinden-maleinatu.

Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: benzalkonium-chlorid a propylenglykol (E 1520).
Jeden gram gelu obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu a 150 mg propylenglykolu (E 1520).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Cjel

Ciry, bezbarvy az svétle zluty homogenni gel, bez zapachu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zmirnéni svédéni u dermatoz, koptivky, postipani hmyzem, spaleni sluncem, povrchovych popalenin
ktize (prvniho stupné).

Fanin je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 1 roku a starSich.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Lécivy pripravek se ma aplikovat v tenké vrstve na postizenou a svédici oblast ktize 2 - 4krat denne.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pretrvavaji, nebo se pacient citi hlif, nebo pokud je potieba pouzivat
1é¢ivy pripravek déle nez 2 dny u déti a 7 dni u dospélych a dospivajicich, kontaktujte Iékare.

V ptipadé zvlasté zavazného svédéni nebo vyznamného poskozeni kiize ma byt lokalni aplikace
ptipravku Fanin doplnéna peroralni 1écbou dimetinden-maleinatem.

Pediatricka populace
U batolat je tfeba se vyhnout pouziti na rozsahlé plochy ktize (viz bod 4.4).

Zptisob podani
Kozni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Popaleniny druhého a tietiho stupné.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V ptipadé pouziti ptipravku Fanin na rozsahlejsi plochy kiize se vyhnéte dlouhodobému vystaveni
osetfenych ploch slune¢nimu zafeni.

U malych déti je tieba se vyhnout pouziti na velké plochy kiize, zejména v ptipadech poranéni a
zanétl kuze.

Informace tykajici se pomocnych latek

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 g gelu. Benzalkonium-chlorid
muze zpusobit podrazdéni kize.

Neocekava se, Ze by pouziti benzalkonium-chloridu v obdobi t€hotenstvi a kojeni bylo spojeno se
Skodlivymi uc¢inky pro matku, nebot’ jeho kozni absorpce je minimdalni.

Neni urceno pro aplikaci na sliznice.

Pacientka nema tento ptipravek pouzivat na prsa, pokud koji, nebot’ ho jeji dité mize poztit s mlékem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 g gelu. Propylenglykol muize
zpusobit podrazdéni kize.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci, avSak vzhledem k nizké systémové absorpci dimetinden-
maleinatu pii lokalnim podani jsou vsak interakce nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadna klinicka data o pouzivani dimetinden-maleinatu béhem téhotenstvi.

Fanin ma byt béhem téhotenstvi pouzivan, jen pokud potencialni ptfinos pro matku jasné¢ odtivodni
potencialni riziko pro plod, a pouze na doporuceni lékaie.

Ve studiich na zvitatech dimetinden-maleinat nevykazuje zadné teratogenni ucinky a zadné ptimé ¢i
nepiimé skodlivé ucinky na téhotenstvi, fetalni/embryonalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz
bod 5.3).

Béhem téhotenstvi nema byt Fanin aplikovan na velké plochy ktize, zvlasté v pripadech poranéni nebo
zanétu kuze.

Kojeni

Vyse uvedena opatieni plati také pro obdobi kojeni.

Gel nema byt aplikovén na bradavky v obdobi kojeni.
Pokud pacientka koji, tento ptipravek se nema pouzivat na prsa, protoze ho dit¢ maze pozfit s mlékem.

Fertilita

Studie na zviratech neprokézaly ucinek na fertilitu.

Studie u lidi nejsou k dispozici (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fanin nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji zaznamenavanymi nezddoucimi u€inky béhem 1écby jsou mirné a prechodné kozni reakce v
misté podani.



Frekvence jsou definovany takto: velmi €asté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Klasifikace organovych trid (SOC): | Frekvence vyskytu | Nezadouci u€inek

Sucha ktize, pocit paleni kize, alergicka

Poruchy kiuize a podkozni tkané Neni znamo ..
ykuzeap z z dermatitida

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici udaje o pfedavkovani dimetinden-maleinatu pii lokalnim koznim podani.
Nahodné poziti znaéného mnozstvi ptipravku miize vyvolat nékteré priznaky charakteristické pro
predavkovani antagonisty histaminového H1 receptoru.

Muze se objevit utlum centralniho nervového systému (CNS) s ospalosti (zejména u dospélych),
stimulace centralniho nervového systému (CNS) a antimuskarinové ucinky (zejména u déti a starSich
pacientil) véetné podrazdeéni, ataxie, halucinaci, tonicko-klonickych kieci, mydriazy, pocitu sucha v
ustech, z€ervenani v obliceji, hypotenza, retence moce a horecky.

Neexistuje specifické antidotum pro predavkovani antihistaminiky. V té€chto ptipadech se poskytuje
obvykla prvni pomoc zahrnujici vyvolani zvraceni nebo vyplach zaludku (pokud je vyvolani zvraceni
neuspésné), podani zivocisného uhli a projimadel.

V nutnych ptipadech se pfistupuje k podpote vitalnich funkci (dychani a krevni ob&h). Nemaji byt
podavany léky ze skupiny analeptik. Pokud dojde k hypotenzi, mohou byt podana l1éky, které zvysuji
krevni tlak.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro lokalni aplikaci,
ATC kod: DO4AA13

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Dimetinden-maleinat je H1-receptorovy antagonista histaminu s charakteristickou vysokou afinitou.
Proto vyznamné snizuje hyperpermeabilitu kapilar pii reakcich casné hypersenzitivity. Lécivy
ptipravek snizuje otoky, ptisobi siln¢ proti pruritu (krome cholestatického svédéni), zmiriiuje
podrazdéni kiize. Pti lokalni aplikaci vykazuje dimetinden-maleinat také lokaln¢ anestetické ucinky.
Gelovy zaklad usnadiiuje penetraci 1é¢ivé latky do kuze. Ochlazuje, coz navic uklidiuje podrazdénou
pokozku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetinden-maleinat ve formé gelu rychle prostupuje do klize s nastupem antihistaminickych ucinkt
do nékolika minut. Maximalniho G¢inku je dosazeno po 1 az 4 hodinach.

Pti lokalni aplikaci u zdravych dobrovolnikt je systémova dostupnost dimetinden-maleinatu ptiblizné
10 % aplikované davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na laboratornich zvitatech (potkani a kréalici) neukdzaly zadné teratogenni u¢inky dimetinden-
maleinatu. Dimetinden podavany peroralné potkaniim v davkach 250krat vyssich, nez jsou davky
pouzivané u ¢loveka, neovlivnil fertilitu ani perinatalni a postnatalni vyvoj mladat.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity, neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Karbomer 974 P

Propylenglykol (E1520)

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny 10% (pro Gpravu pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 18 mésica.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1€¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba uzavfend membranou, uvnitf potazena epoxyfenolovym lakem, s polyethylenovym
Sroubovacim uzavérem s propichovacim trnem. Tuba je vloZena do krabicky.

Velikost baleni: 30 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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