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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Beldimet 1 mg/g gel

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden gram piipravku Beldimet obsahuje 150 mg propylenglykolu a 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel

Ciry bezbarvy homogenni gel.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodobé zmirnéni svédéni u dermatdz, urtikarii, Stipnuti hmyzem, spaleni sluncem a u povrchovych
popalenin (prvniho stupng¢).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Dévkovani

Gel se aplikuje na postizenou oblast ktize 2 - 4krat denné.

Zptsob podani
Kozni podani. Gel se aplikuje na kazi.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento pripravek je urCen ke kratkodobému pouziti. Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se béhem 3 dnt
nezlepsi, je nutné, aby se pacient poradil s 1¢kafem.

V piipadé zavazného svédéni nebo postizeni velke plochy klize mé pacient vyhledat Iékate, ktery posoudi
pridatnou systémovou 1écbu peroralni formou dimetinden-maleinatu.



Pokud je 1éCena vétsi plocha kiize, nesmi byt vystavena po delsi dobu slune¢nimu zateni.
U kojencti a malych déti se nema pripravek pouzivat na rozsahlé oblasti kiize, zejména pokud na nich
jsou oteviené a zanicené rany.

Pii pouzivani tohoto ptipravku je tfeba zabranit kontaktu s o¢ima a sliznicemi.

Informace o pomocnych latkach

Beldimet obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize zpusobit podrazdéni kiize.

Neocekava se, Zze by pouziti benzalkonium-chloridu v obdobi téhotenstvi a kojeni bylo spojeno se
Skodlivymi ucinky pro matku, nebot’ jeho kozni absorpce je minimalni.

Tento ptipravek neni urcen k aplikaci na sliznice.

Beldimet obsahuje propylenglykol, ktery miize zptisobit podrazdéni ktize.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provadény zadné studie interakci, avSak vzhledem k nizké systémové absorpci dimetinden-
maleinatu pfi lokalnim pouziti jsou interakce velmi nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢ehotenstvi

Studie na zvitatech s dimetindenem neprokazaly teratogenni potencial, ani nenaznacily pfimé ani nepfimé
Skodlivé ucinky na t€hotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).
Béhem téhotenstvi nema byt piipravek Beldimet aplikovan na rozsahlé oblasti klize, zejména pokud jsou
na nich oteviené nebo zanicené rany.

Kojeni
Stejnou opatrnost maji dodrzovat kojici matky. Navic v obdobi kojeni se pfipravek Beldimet nema
aplikovat na bradavky.

Fertilita
Studie na zvitatech neprokéazaly z4dné ucinky na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Beldimet nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji zaznamendvanymi nezddoucimi u€inky béhem lécby s dimetinden-maleinatem ve formé gelu
jsou mirné a piechodné kozni reakce v misté podani.

Frekvenci vyskytu téchto nezadoucich €inki nelze na zéklad¢ dostupnych udajii urcit.

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Neni znamo: suchd ktize, pocit paleni ktize, alergické dermatitida.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Néhodné poziti zna¢ného mnozstvi dimetinden-maleinatu urc¢eného ke koznimu podani muize vyvolat

nekteré typické ptiznaky predavkovani H1-antihistaminiky: itlum CNS a ospalost (zejména u dospélych),
stimulace CNS a antimuskarinové U¢inky (zejména u déti) véetné podrazdéni, ataxie, halucinaci, tonicko-
klonickych kieci, mydriazy, pocitu sucha v ustech, zCervenani v obliceji, retence moce a horecky. Muze
dojit rovnéz k hypotenzi.

Lécba

Neexistuje specifické antidotum pro predavkovani antihistaminiky. V téchto ptfipadech prvni pomoc
zahrnuje podani zivoc¢isného uhli a salinickych projimadel a obvyklou podporu kardiopulmonalnich
funkci, pokud je nutna.

Nemaji byt podavany ptipravky stimulujici funkci srdce a plic.

Pti 1é¢bé hypotenze mohou byt pouzity vazopresorika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antipruriginoza, véetné antihistaminik, anestetik, atd. Antihistaminika pro
lokalni aplikaci
ATC kod: DO4AA13

Mechanismus t¢inku a farmakodynamické Gcinky

Dimetinden-maleinat je H1-receptorovy antagonista histaminu. Vykazuje vysokou vazebnou afinitu pro
tyto receptory. Proto vyznamné snizuje hyperpermeabilitu kapilar pfi reakcich casné hypersenzitivity. Pti
lokdlni aplikaci vykazuje dimetinden-maleinat také lokaln¢ anestetické ti¢inky.

Dimetinden-maleinat ptsobi proti pruritu rizné etiologie a rychle zmirfluje svédéni a podrazdéni.
Lubrikacni baze usnadiiuje penetraci aktivni latky do kuze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetinden-maleinat ve formé gelu rychle prostupuje do kiize a po né€kolika minutdch nastupuji
antihistaminické uc¢inky. Maxima ucinku je dosazeno po jedné az ¢tyfech hodinach.

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

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické udaje 1éCivé latky zalozené na konvencnich studiich farmakologické bezpecnosti, toxicity pii
opakovaném podéavani a genotoxicity neprokazuji zddné zvlastni riziko pro lidi. U laboratornich potkant
ani u kralikd nebyly pozorovany zadné teratogenni uc¢inky. Dimetinden poddvany laboratornim potkantim
v davkéach 250krat vyssich, nez jsou davky pouzivané u cloveéka, neovlivnil fertilitu a perinatalni ani
postnatalni vyvoj mlad’at.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Karbomer

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny (E524)
Propylenglykol (E1520)
Benzalkonium-chlorid

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni mize byt piipravek pouzivan do data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s ochrannou hlinikovou membranou a PE uzavérem. Hlinikova tuba je uvnitf potaZzena
lakem z epoxy-fenolické pryskyfice.

Velikost baleni: 30 g gelu nebo 50 g gelu.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

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