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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dithiaden 0,5 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje bisulepinum 0,5 mg (jako bisulepini hydrochloridum 0,6 mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy nebo slabé nazloutly injekéni roztok bez viditelnych &astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Projevy hypersenzitivity ¢asného typu (zprostfedkované IgE protilatkami); akutni alergické stavy,
alergicka ryma (zvlasté sezonni), astma bronchiale I. typu; alergické reakce po bodnuti hmyzem,
po aplikaci alergenu pfi hyposenzibilizaci, po podani 1€kt ¢i poziti potravin; kopiivka, angioedém,
atopickd dermatitida.

Dalsi indikaci pro injekéni (nejlépe i.v.) podéni je celkovd alergickd reakce vcetné anafylaktického
Soku, ihned v navaznosti na podani adrenalinu, popf. glukokortikoidd.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Intramuskularni nebo intravenézni podani.

Individualni, podle povahy onemocnéni a podle sndSenlivosti. Zpocatku je vhodné podéavat davky
vys$i a dale se fidit velikosti u¢inku a inosné miry ospalosti.

Injekce lze podavat i.m., nebo pomalu i.v., fedi se pouze 5% glukosou.

Dospélym a dospivajicim od 15 let 1ze podat za den 4 — 8 mg.

Détem ve véku 7 — 14 let 1 — 2 mg 2 az 3krat denné.

Détem ve véku 1 — 6 let 0,5 — 1 mg 2 az 3krat denné.

Po dosazeni G¢inku Ize obvykle vystacdit s niz§imi davkami.

4.3 Kontraindikace



— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Status asthmaticus.

Ve vsech piipadech, kde je na zavadu ospalost.

Kojeni.
44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vzhledem k anticholinergnimu u¢inku ptipravku by mél byt zvazen pomér rizika a pfinosu
i u obstrukce v mocovych cestach, u hypertrofie prostaty, pfi retenci mo¢i, glaukomu (pfedevs§im
S uzavienym thlem) a u komatu.

Béhem 1é¢by piipravkem Dithiaden se nemaji pit alkoholické napoje.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky 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 sou¢asné podavana anticholinergika a latky s anticholinergnim
ucinkem.

Piipravek Dithiaden obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena4, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpednost pii podavani v téhotenstvi nebyla provéiena. Tento piipravek se proto nedoporucuje
podavat v dobé téhotenstvi, zejména v 1. trimestru, bez zvazeni ptiznivého 1é¢ebného efektu

pro matku a potencialniho rizika pro plod.

Udaje o prechodu do mateiského mléka nejsou znamy, piipravek tedy nema byt podavan kojicim
zenam.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek miiZze neptiznive ovlivnit schopnost ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani (napft. fizeni vozidel, ovladani stroji, prace ve vyskach apod.), a proto
pacienti 1é¢eni piipravkem Dithiaden nesmi uvedené ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky bisulepinu se vyskytuji Castéji u déti a starsich lidi.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci t€inky bisulepinu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méng¢ ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).
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databaze MedDRA

Poruchy nervového systému Casté celkovy utlum s rizikem sniZené pozornosti
(n&kdy naopak excitace)"

Poruchy oka Casté poruchy zraku, zvyseny nitroo¢ni tlak®

Srdeéni poruchy Casté poruchy TK?, srde¢niho rytmu a frekvence!

Gastrointestinalni poruchy Casté sucho v ustech s polykacimi obtizemi®,

Zizent, snizeni motility travici trubice
s obstipaci®

Poruchy kiize a podkozni tkané Casté z&ervenani a suchost kiize!, fotosenzitivita
Poruchy ledvin a mo¢ovych cest Casté poruchy mikce?

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu | vzacné gynekomastie®

Poruchy krve a lymfatického systému vzacné poruchy krvetvorby?

Poruchy metabolismu a vyzivy vzacné poruchy metabolickych funkci?
Psychiatrické poruchy vzacné poruchy psychiky (zmatenost)®

Poruchy jater a Zluovych cest vzacné poruchy jater®

! Vyge jmenované nezadouci uéinky souvisi s anticholinergnim t¢inkem bisulepinu.
2 Vyskytuji se pii del§im pouzivani, pfi vyssich davkach a u citlivych jedinciL.

HIlé8eni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci Gcinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. 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 Predavkovani

Predavkovani se projevi utlumem az spavosti s anticholinergnimi piiznaky (viz bod 4.8). Lécba
je symptomaticka a podptirna se zaméfenim na udrZeni vitalnich funkei.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antihistaminika pro systémovou aplikaci. ATC kod: RO6AX.

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

Centralné tlumivy efekt se u experimentalnich zvifat projevoval az pti davkach, které byly o dva rady
vy$si nez doporucené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dithiaden se po parenteralnim podani z¢asti metabolizuje na metabolity s nizsi antihistaminovou
aktivitou a pomalu se vylucuje z¢asti nezménén. Béhem 6 dnt se vylouci cca 78 % podané latky.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

LDso v mg/kg bisulepinu u riznych druht zvifat:
mys potkan | kralik pes

V. 36 29,5 10-20 |cca20
p.o. 320 560 cca 500 |250 —500

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
glukosa

hydrat dinatrium-kalcium-edetatu
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Piipravek Dithiaden se nesmi misit s jinymi 1éky v injek¢ni stiikacce ani v infuzi.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéné ampulky, vhodna vlozka s ptepazkami, papirova krabicka.
10 ampuli po 2 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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