Sp. zn. sukls324277/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Moniret 1 mg/g gel

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

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jeden gram gelu obsahuje 150 mg propylenglykolu.
Jeden gram gelu obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel.
Ciry, bezbarvy homogenni gel bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba uleva od svédéni spojeného s dermatdzami, urtikarii, bodnutim hmyzem, spalenim od

slunce a povrchovymi popaleninami ktize (prvni stupen).
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Pediatricka populace, dospéli, starsi osoby

Moniret ma byt aplikovan v tenké vrstve na postizenou a svédivou oblast kiize az tfikrat denné.

Ptipravek je urcen k aplikaci na neporusenou ktizi a nema byt aplikovan na oteviena poranéni.

Pediatricka populace

U kojenci a batolat je tfeba se vyhnout pouziti na velké plochy kiize (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Kozni podani.

Délka lécby



Pokud se dospély pacient nebude citit 1épe do 7 dnti a dit€ do 2 dni, je tfeba dalsi pouzivani pfipravku
Moniret konzultovat s lékatem. Bez konzultace s 1ékafem se piipravek Moniret nema pouzivat déle nez
7 dni.

V ptipadée velmi silného svédéni nebo rozsahlych 1ézi mé byt lokalni aplikace ptipravku Moniret
doplnéna peroralni 1é¢bou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipade, ze je gel ptipravku Moniret aplikovan na rozsahlé plochy ktze, je tieba se vyhnout
dlouhodobému vystaveni osetfenych oblasti slune¢nimu zateni.

U kojencti a batolat je tieba se vyhnout pouziti na rozsahlé plochy kiize, zejména v piipadech poranéni
a zénétu kaze.

Pomocné latky
Propylenglykol
Propylenglykol miize zptsobit podrazdéni kize.

Benzalkonium-chlorid
Benzalkonium-chlorid muze drazdit kuzi.

Neocekava se, ze by pouziti benzalkonium-chloridu béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni bylo spojeno
se Skodlivymi ucinky pro matku, nebot’ jeho koZni absorpce je minimdalni.

Neni urceno k aplikaci na sliznici.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vzhledem k nizké systémové absorpci dimetindenu jsou
interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce velmi nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ve studiich na zvitatech nevykazuje dimetinden-maleinat zadné teratogenni a fetotoxické ucinky (viz
bod 5.3). Béhem téhotenstvi nema byt ptipravek aplikovan na rozsahlych oblastech kiize, zejména pokud
jsou na ni oteviené nebo zanicené rany.

Kojeni

V obdobi kojeni nema byt 1éCivy pripravek aplikovan na velké plochy ktize, zejména v pripadé poranéni
nebo zanétu kuze. Tento 1€Civy ptipravek se nema aplikovat na prsa véetné bradavek, pokud pacientka
koji, protoze jej dité mlize piijimat mlé¢kem.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech nebyly pozorovany zadné ucinky na fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Moniret nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky béhem 1écby jsou mirné a prechodné kozni reakce v misté
aplikace.

Tridy organovych systémi | Frekvence NeZadouci uc¢inek
Poruchy kize a podkozni | neni znamo (z dostupnych daju | pocit paleni kize, sucha kuze,
tkané nelze urcit) alergicka dermatitida

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢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

Pfiznaky

Néhodné spolknuti znacného mnozstvi dimetinden-maleinatu mize vyvolat nékteré piiznaky
charakteristické pro predavkovani systémovymi H; antihistaminiky. Intoxikace probiha ve 3 fazich:
sedace, excitace, koma s respira¢ni insuficienci.

U déti jsou excitacni a anticholinergni t€inky vyraznéjsi ve srovnani s dospelymi.

Ptfiznaky jsou:

Utlum, mdloba, zavraté, bolest hlavy, tinitus, ¢asteéné bledy, ale také Cerveny a otekly obliGej,
gastrointestinalni pfiznaky, napt. zacpa, prijem, zvraceni, nauzea, sucho v ustech, retence moci, snizeni
nebo zvyseni krevniho tlaku, zaskuby svall, zvySené nebo snizené reflexy, mydridza, pomala zornicova
reakce, rozmazané vidéni.

U kojencii a batolat jsou CNS ptiznaky:
Excitace, halucinace, dezorientace, ataxie, zaSkuby svald, horecka, tonicko-klonické zachvaty.
Pti velkych davkach: koma, srde¢ni selhani.

Lécba

Pro predavkovani antihistaminiky neexistuje zadné specifické antidotum. Musi byt uéinéna obvykla
neodkladnd opatieni, véetné podani aktivniho uhli, laxativ.

V nutnych ptipadech se piistupuje k podpotfe kardiopulmonalnich funkci. (dychani a krevni ob¢h).
Nemaji se pouzivat analeptika. Dojde-li k hypotenzi, 1ze podat 1é¢ivé piipravky ke zvyseni krevniho
tlaku v disledku vazokonstrikce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprurigin6za, véetn¢ antihistaminik, anestetik atd. Antihistaminika pro
lokalni aplikaci
ATC koéd: DO4AA13

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ucinky

Dimetinden-maleinat je antagonista histaminového H;-receptoru. Antihistaminika tlumi nebo potlacuji
ucinky histaminu v téle tim, Ze stabilizuji Hi-receptory do neaktivniho stavu. Dimetinden-maleinat
predstavuje vysokou vazebnou afinitu pro tyto receptory. Vyrazné snizuje hyperpermeabilitu kapilar,
ktera je spojena s ¢asnymi reakcemi hypersenzitivity. Pti lokalni aplikaci vykazuje dimetinden-maleinat
také lokalné anestetické vlastnosti.

Dimetinden-maleinat je ucinny proti svédéni rizného piivodu a rychle zmirfiuje svédéni a podrazdeéni.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Dimetinden-maleinat ve form¢ gelu rychle pronika do kize a béhem néckolika minut vykazuje
antihistaminovy G&inek. U¢inek dosdhne maxima po 1 az 4 hodinach.

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

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. U laboratornich
potkani ani u kraliki nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky dimetinden-maleinatu. Dimetinden
podavany laboratornim potkaniim v davkach 250krat vyssich, nez jsou davky pouzivané u clovéka,
neovlivnil fertilitu, perinatalni ani postnatalni vyvoj mlad’at.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Cisténa voda

Propylenglykol

Karbomer 974P

Hydroxid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Benzalkonium-chlorid

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s membranou, s vnitfnim povlakem z vnitiniho laku z epoxyfenolové pryskyftice
a bilym polyethylenovym Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni: 30 ga 50 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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