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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Psilo-Balsam 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden gram gelu obsahuje diphenhydramini hydrochloridum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Popis pripravku: ¢iry, prihledny, chladivy gel

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Psilo-Balsam je indikovan k1écbé alergickych a svédivych projevi nakazi pii jejim
podrazdéni zptisobenym nadmérnym slunénim, Stipnutim nebo bodnutim hmyzu, popaleninami
prvniho stupné, planymi neStovicemi a k 1é¢bé jinych svédivych projevt na kuzi z riznych piicin.
Piipravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Psilo-Balsam se lehce nanese v tenké vrstvé na postizenou kizi a jemné se rozetie. Aplikuje
se 2 az 4 krat denné. Psilo-Balsam se nesmi uzivat ¢astéji nez 3 — 4x denné.

Zpisob podani
Kozni podani

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pouziti na rozsahlé plochy téla.

Kombinace s jinymi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi difenhydramin.

Déti do 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Psilo-Balsam se nesmi aplikovat na odienou nebo jinak poskozenou pokozku a na
sliznice. Kuize 1é¢ena gelem Psilo-Balsam nesmi byt vystavena prudkému slune¢nimu
zéfeni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy. Nekombinujte s jinymi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi difenhydramin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani difenhydraminu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Pouzivani ptipravku Psilo-Balsam v té€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporuéuje.

Kojeni

Udaje o podavani difenhydraminu kojicim zenam nejsou k dispozici.

Pouzivani ptipravku Psilo-Balsam v obdobi kojeni se z preventivnich diivodi nedoporucuje.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni pravdépodobné, ze by po aplikaci pfipravku mohlo dojit ke snizeni pozornosti pii fizeni
motorovych vozidel nebo pii obsluze stroju.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou definovany nasledovné:

velmi casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

méng Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit).

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: kozni reakce z piecitlivélosti (ekzém, kontaktni dermatitida).

Pii vyskytu nezadoucich reakci (napt. ekzém a fotoalergické reakce) musi byt pouzivani
pripravku ukonceno a pacient ma okamzité navstivit lékare.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani
Dosud nebyl zadny piipad intoxikace nebo piredavkovani piipravkem
zaznamenan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro lokalni aplikaci; ATC kod: DO4AA32

Lécivou latkou pripravku Psilo-Balsam je difenhydramin-hydrochlorid, ktery patii do skupiny
H;- antihistaminik, potlacuje produkci histaminu a navic pasobi i lokalné anesteticky. Pti lokalni
aplikaci ma Psilo-Balsam hlavné antiprurigozni a lokaln¢ anesteticky ucinek, ktery vede k
preruseni alergickych projevi. Neni vylou¢en piimy ucinek na periferni receptory.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci 1é¢iva latka pronika diky své molekularni struktufe neporuSenou i porusenou
kuzi.

Difenhydramin-hydrochlorid je téméf Gplné metabolizovan Vv jatrech, kde se dealkyluje predevsim
namono- a didemethylfenhydramin a nasledné se oxiduje na difenylmethoxyacetat. Tento metabolit
je vyluovan vazany pravdépodobné na glycin a glutamin.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické tdaje pii lokalni aplikaci 1é¢ivé latky nejsou

zZnamy.

Hodnoty akutni toxicity difenhydramin-hydrochloridu pii peroralni aplikaci dosahuji u
¢loveéka hodnoty 5 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1  Seznam pomocnych latek
Monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-
10,kyselina polyakrylova, trometamol, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouZitelnosti
2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 rok.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25° C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Al tuba uvnitf lakovana s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 20 g, 50 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
24/042/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.1.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23.11.2016

10 DATUM REVIZE TEXTU
29.5. 2020
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