sp. zn. sukls298106/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dithiaden 2 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje bisulepini hydrochloridum 2,25 mg (bisulepinum 2 mg).

Pomocn4 latka se zndmym uc¢inkem: monohydrat laktosy (100 mg v jedné tablet¢).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Témet bilé tablety s ptlici ryhou o priméru 7 mm.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Projevy hypersenzitivity L. typu (zprostiedkované IgE protilatkami); akutni alergické stavy, alergicka
ryma (zvlasteé sezonni), astma bronchiale Ltypu; alergické reakce po bodnuti hmyzem, aplikaci
alergenu pii hyposenzibilizaci, po podani 1ékti ¢i poziti potravin; koptivka, Quinckeho edém, atopicka
dermatitida.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Individualni, podle povahy onemocnéni a podle snaSenlivosti. Zpocatku je vhodné podéavat davky
vyssi, respektive zacit 1écbu injekEni formou a fidit se velikosti ii¢inku a inosné miry ospalosti.
Dospélym a dospivajicim od 15 let 1ze podat za den 4-8 mg.

Pediatricka populace

Déti 2-6 let v davece 1 mg (Y4 tablety) 2-3krat denné, pti¢emz détem do 3 let je tfeba podat tabletu
rozdrcenou na Izi¢ce s tekutinou.

Détem ve véku 7-14 let se podava 1-2 mg 2-3krat denné.

Po dosazeni Gcinku lze obvykle vystacit s nizSimi davkami.

Zptisob podani

Peroralni podani.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Status asthmaticus;
- Ve vSech ptipadech, kde je na zadvadu ospalost.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzhledem k anticholinergnimu tu¢inku ptipravku ma byt zvazen pomér rizika a pfinosu i u obstrukce
v moc¢ovych cestach, u hypertrofie prostaty, pii retenci moci, glaukomu (pfedevsim s uzavienym
thlem) a u komatu.

Béhem 1é¢by piipravkem Dithiaden se nemaji pit alkoholické napoje.

Laktosa
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktasy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

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

Centralné tlumivy ucinek ptipravku Dithiaden zesiluji soucasné podané latky tlumici CNS
(neuroleptika, hypnotika, sedativa, anestetika, antidepresiva, alkohol, inhibitory MAO apod.).
Anticholinergni ucinek zesiluji souc¢asn¢ podavana anticholinergika a latky s anticholinergnim
ucinkem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pii podavani v t€hotenstvi nebyla proveéfena. Tento piipravek se proto nedoporucuje
podavat v dob¢ téhotenstvi, zejména v 1. trimestru, bez zvazeni pfiznivého 1éCebného efektu pro

matku a potencialniho rizika pro plod.

Udaje o prechodu do matetského mléka nejsou znamy, ptipravek tedy nema byt podavan kojicim
zenam.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento piipravek miize nepiizniveé ovlivnit schopnost ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost,

motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napt. fizeni vozidel, ovladani stroji, prace ve vyskach
apod.), a proto nesmi léCeni pacienti uvedené ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky bisulepinu se vyskytuji castéji u déti a starsich lidi.

V nasledujici tabulce jsou shrnuté nezadouci ucinky bisulepinu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méne¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajti nelze urcit).

Tridy organovych systémii Frekvence | NeZadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému | Vzacné Poruchy krvetvorby?

Poruchy metabolismu a vyzivy Vzicné Poruchy metabolickych funkci?
Psychiatrické poruchy Vzicné Poruchy psychiky (zmatenost)?
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Poruchy nervového systému Casté Celkovy utlum s rizikem sniZzené pozornosti'
(n&kdy naopak excitace)!
Poruchy oka Casté Poruchy zraku, zvy$eny nitroo¢ni tlak!
Srdec¢ni poruchy Casté Poruchy TK!, srde¢niho rytmu a frekvence'
Gastrointestinalni poruchy Sucho v ustech s polykacimi obtizemi',
Casté Zizen!, sniZeni motility travici soustavy
s obstipaci!
Poruchy jater a Zluovych cest Vzacné Poruchy jater?
Poruchy kiize a podkozni tkané Casté Z&ervenani a suchost kiize!, fotosenzitivita
Poruchy ledvin a mo€ovych cest Casté Poruchy mikce'
E%l;l;ihy reprodukéniho systému Vzhcné Gynekomastie®

! Anticholinergni G¢inky.
2 Vyskytuji se pti delsim uzivani, pfi vys$sich davkach a u citlivych jednotlivca.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravkil. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Ptedavkovani se projevi utlumem az spavosti s anticholinergnimi ptiznaky (viz 4.8). Lécba
je symptomaticka a podplrna se zaméfenim na udrzeni vitalnich funkeci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antihistaminika pro systémovou aplikaci.
ATC kéd: RO6AX

Bisulepin ma intenzivni a pomérné selektivni antihistaminové ptisobeni, pisobi sedativné, nema
antiadrenergni a jen velmi nizké anticholinergni a antiserotoninové u¢inky.

Centralné tlumivy efekt se u experimentalnich zvitat projevoval az pii davkach, které byly o dva fady
vy$$i nez antihistaminové.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ze sledovani radioaktivity u experimentalnich zvitat 1ze soudit, Ze se bisulepin jen z¢asti vstfebava z
gastrointestinalniho traktu. Vylucuje se jak stolici, tak moci a to z¢asti nezménén, z¢asti ve forme
metabolitl, které jsou biologicky mén¢ aktivni, nez matetska latka. Vylucovani je pomalé, béhem 6
dnti se vylouci cca 78 % podané latky.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

LD, v mg/kg bisulepinu u riznych druht zvitat:
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mys$ potkan kralik pes

i.v. 36 29,5 10-20 cca 20
p.o. 320 560 cca 500 250-500

Bisulepin nemél na pribeh gravidity, na vyvoj zdrodku, porod, laktaci a odchov mlad’at u potkanti a
kralika zadny vliv.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat laktosy

kukufi¢ny Skrob

Zelatina

kalcium-stearat

mastek

glycerol 85%

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

24/101/73-C
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9, DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 2. 1973
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 3. 9. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.9.2018
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