Sp. zn. sukls34389/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Libepoll 1 mg/g gel

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

Pomocné latky se zndmym tcinkem
Propylenglykol a benzalkonium-chlorid.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel.

Bezbarvy, ¢iry nebo slabé opalizujici, homogenni gel bez hrudek nebo viditelnych castic, kapek
tekutiny, rizn€ zbarvenych Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zmirnéni svédéni u dermatoz, urtikarii, bodnuti hmyzem, spaleni sluncem a povrchovych popélenin u
kojenct, déti, dospivajicich a dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

U kojenci, déti, dospivajicich, dospélych a starSich osob se ma piipravek Libepoll aplikovat na
postiZzenou oblast kiize 2-4krat denné.

Maximalni doporu¢ena denni davka pfipravku je 4 g. Maximalni davka byla vypocitana na zaklade
prstovych jednotek (fingertip units, FTU): 1 FTU gelu (tj. mnozstvi gelu vytlaceného z tuby
odpovidajici délce distalniho ¢lanku ukazovacku dospé€lého Cloveka, priblizné 0,5 g) pokryje oblast
odpovidajici 2 dlanim (dlan s prsty dospélého cloveka). Jednotliva maximalni davka je 2 FTU (tj. 1 g
gelu), jez miize byt aplikovana maximalng 4krat denné.

Maximalni délka pouziti: pokud se symptomy nezlepsi po 7 dnech, ma se pacient poradit s lékarem.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V ptipadé pouziti ptipravku na rozsahlejsi plochy kiize je tfeba se vyhnout dlouhodobému vystaveni
osetfovanych ploch slune¢nimu zareni. U kojencti a malych déti (do 2 let v€ku) je tfeba se vyhnout

pouziti na rozsahlych oblastech klize, zejména v piipadé poranéni nebo zanétu kize.
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U déti do 2 let ma byt ptipravek pouzivan pouze pod lékarskym dohledem. U kojenci, zejména u
predcasné narozenych, je tieba se vyhnout pouziti piipravku na velkych plochach ktize, obzvlast na
odienych a zanicenych oblastech (viz body 4.1 a 4.2).

V pripad¢ velmi silného svédéni nebo rozsahlych 1ézi 1ze lokalni 1é¢bu doplnit peroralné¢ poddvanym
dimetinden-maleinatem.

Tento piipravek obsahuje propylenglykol a benzalkonium-chlorid.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu.

Propylenglykol mtize zpGsobit podrazdéni kiize. Doporucuje se konzultace s 1ékarem nebo lékarnikem
pred pouzitim piipravku u déti mladsSich nez 4 tydny s otevienymi ranami nebo s rozsahlymi oblastmi
poranéné nebo poskozené kiize (jako naptiklad popaleniny).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom gramu gelu.
Benzalkonium-chlorid mtze zptisobit podrazdéni kiize. Pokud pacientka koji, nema se piipravek
aplikovat na prsy, protoze ho dit¢ miZze pozfit s mlékem.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vzhledem k nizké systémové absorpci dimetinden-maleinatu
pfi lokalnim podani jsou interakce velmi nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici klinické data o pouzivani dimetinden-maleinatu béhem t¢hotenstvi.

Studie na zvitatech s dimetinden-maleinatem nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky na
téhotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Pripravek Libepoll ma byt béhem téhotenstvi pouzivan, jen pokud benefit z 1écby pro matku prevysi
potencialni riziko pro plod, a pouze pod lékaiskym dohledem.

Béhem téhotenstvi nemd byt piipravek Libepoll aplikovan na rozsahlé oblasti ktize, zvlaste

v pripadech poranéni nebo zanétu ktize.

Kojeni
Vyse uvedena opatieni plati také pro kojici matky. Navic nema byt gel aplikovan na prsy v obdobi
kojeni.

Fertilita

Nejsou k dispozici data tykajici se vlivu na fertilitu u Zen.

Studie na zviratech neprokazaly G¢inky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Libepoll nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky béhem 1é¢by byly mirné a prechodné kozni reakce v misté
aplikace.

Tabulkovy prehled nezadoucich tcinki
Frekvenci nezadoucich G¢inkt z dostupnych udaji nelze urcit.

MedDRA Trida organovych systémii / NeZadouci uc¢inek
Frekvence
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Poruchy kiize a podkozni thané

Neni znamo Sucha ktize
Pocit paleni ktize
Alergicka dermatitida

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formuléte
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy
Nahodné poziti znacného mnozstvi dimetinden-maleinatu mize vyvolat n€které charakteristické

priznaky piedavkovani H;-antihistaminiky: utlum CNS a ospalost (zejména u dospélych), stimulace
CNS a antimuskarinové G¢inky (zejména u déti) v¢éetné nasledujicich symptomi: podrazdéni, ataxie,
halucinace, tonicko-klonické kfe¢e, mydriaza, sucho v ustech, zrudnuti, zadrzovani mo¢i, horecka. Muze
dojit rovnéz k hypotenzi.

Lécba

Neexistuje specifické antidotum pro pfedavkovani antihistaminiky. V téchto ptipadech se poskytuje
obvykla prvni pomoc; v ptipadé poziti se podava zivocisné uhli a salinicka projimadla. V nutnych
ptipadech se piistupuje k podpote kardiopulmonalnich funkci. Nemaji byt podavany stimulujici
prostiedky, pii 1é€bé hypotenze mohou byt pouZzita vazopresorika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprurigin6za, v€etn¢ antihistaminik, anestetik atd.; Antihistaminika
pro lokalni aplikaci
ATC kod: DO4AA13

Dimetinden-maleinat je Hi-receptorovy antagonista histaminu. Vykazuje vysokou vazebnou afinitu
pro tyto receptory. Vyznamné snizuje hyperpermeabilitu kapilar pii reakcich ¢asné hypersenzitivity.
P1i lokalni aplikaci vykazuje dimetinden-maleinat také lokalné anestetické ucinky.
Dimetinden-maleinat ptisobi proti pruritu rizné etiologie a rychle zmiriiuje svédéni a podrazdéni.
Gelovy zéklad usnadiiuje penetraci 1écivé latky do kiize.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetinden ve formé gelu rychle prostupuje do kiize a po nékolika minutach vykazuje antihistaminovy
ucinek, maximalniho G¢inku dosahuje po 1 az 4 hodinach.

P1i lokalni aplikaci u zdravych dobrovolniki je systémova biologickd dostupnost dimetinden-maleétu

priblizn€ 10 % aplikované davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Predklinické tidaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii farmakologické bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie na potkanech
a kralicich neukézaly zadné teratogenni ucinky. Dimetinden podavany potkantim v davkach 250krat
vyssich, nez jsou davky pouzivané u cloveka, neovlivnil fertilitu ani perinatalni a postnatalni vyvoj
mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

roztok benzalkonium-chloridu

dihydrat dinatrium-edetatu

karbomer

propylenglykol

roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH)

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésica
Pripravek lze pouzivat 6 mésicti po prvnim otevieni, pfi uchovavani pii teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

30 g nebo 50 g gelu plnénych do hlinikové tuby (s vnitini i vn&jsi lakovanou vrstvou) s membranovym
pryZzovym tésnénim na akrylové bazi a HDPE uzavérem.

Jedna krabicka obsahuje jednu tubu (30g nebo 50g).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
46/020/26-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 23. 7. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.7.2026
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