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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fenimax 1 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

Pomocné latky se znamym uéinkem: benzalkonium-chlorid (0,05 mg/g gelu) a propylenglykol
(150 mg/g gelu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Ciry a bezbarvy homogenni gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodobé zmirnéni svédéni u dermatoz, urtikarii, postipani hmyzem, spaleni sluncem a u
povrchovym popalenin.

Fenimax je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Pediatricka populace, dospéli a starsi pacienti

Lécivy pripravek se aplikuje v tenké vrstvé na postizenou oblast kiize 2-4krat denné.

Pediatricka populace
U kojenct a batolat je tfeba se vyhnout pouziti na rozsahlé plochy kuze (viz bod 4.4).

Zptisob podani
Kozni podani.

Maximalni doporucena délka 1écby:
Pokud se pacient do 7 dnti u dospélych a dospivajicich nebo do 2 dnii u déti nebude citit 1épe nebo se
mu pritizi, musi se poradit s Iékafem.

Bez porady s lékafem se Fenimax nema pouzivat déle nez 14 dnu.

V ptipad¢ velmi silného svédéni nebo rozsahlych 1ézi ma byt lokalni aplikace piipravku Fenimax
doplnéna peroralni 1écbou.



4.3  Kontraindikace
- Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V ptipadé€ pouziti pfipravku Fenimax na rozséhlejsi plochy ktize, je tfeba se vyhnout dlouhodobému
vystaveni 1é¢enych ploch slunecnimu zareni.

U kojenci a batolat je tfeba se vyhnout pouZiti na rozsahlé plochy ktize, zejména pokud na nich jsou
oteviené nebo zanicené rany.

Informace tykajici se pomocnych latek:

Fenimax obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize zptsobit podrazdéni kize.

Neocekava se, Ze by pouziti benzalkonium-chloridu v obdobi t€hotenstvi a kojeni bylo spojeno se
Skodlivymi u€inky pro matku, nebot’ jeho kozni absorpce je minimalni.

Neni urceno pro aplikaci na sliznice.

Fenimax obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni ktize.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Vzhledem Kk minimalni systémové absorpci dimetinden-maleinatu po lokalnim podani gelu jsou
interakce velmi nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici klinicka data o pouzivani dimetinden-maleinatu béhem téhotenstvi. Studie na
zvitatech s dimetinden-maleinatem neprokazaly Zadny teratogenni potencial ani nenaznadily pfimé ani
nepiimé skodlivé ucinky na téhotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatalni vyvoj

(viz bod 5.3). Dimetinden-maleinat se ma pouzivat u téhotnych Zen jen pokud benefit 1é¢by pro matku

ptevysi riziko pro plod.

Béhem téhotenstvi nema byt 1é¢ivy piipravek aplikovan na rozsahlé plochy kize, zejména pokud na
nich jsou oteviené nebo zanicené rany.

Kojeni

V obdobi kojeni nema byt 1éCivy pripravek aplikovan na rozsahlé plochy ktize, zejména pokud na nich
jsou oteviené nebo zanicené rany. Gel nema byt aplikovan na bradavky v obdobi kojeni.

Fertilita

Nejsou k dispozici data tykajici se vlivu na fertilitu u lidi. Studie na zviratech neprokazaly zadny
ucinek na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécivy pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

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

Byly pouzity nasledujici frekvence vyskytu nezadoucich ucinku:



velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudaji nelze urcit).

Trida organovych systémi Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek

podle databaze MedDRA

Poruchy kiize a podkozni tkdn€ | neni zndmo pocit paleni kiize, sucha kiize,
alergicka dermatitida

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Symptomy

Nejsou k dispozici udaje o predavkovani ptipravku pii lokalnim koznim podani.

Nahodné poziti zna¢ného mnozstvi dimetinden-maleinatu mize vyvolat nékteré charakteristické
ptiznaky pifedavkovani Hi-antihistaminiky: Gtlum CNS s ospalosti (zejména u dospélych), stimulace
CNS a antimuskarinové u¢inky (zejména u déti) véetné podrazdéni, ataxie, halucinaci, tonicko-
klonickych kie¢i, mydriazy, pocitu sucha v tstech, z¢ervenani v obliceji, retence moce a horecky.
Muze dojit rovnéz k hypotenzi.

Opatieni
Neexistuje specifické antidotum pro predavkovani antihistaminiky. V téchto ptipadech se poskytuje

obvykla prvni pomoc zahrnujici podani zivocisného uhli a projimadel. V nutnych piipadech se
piistupuje k podpofe vitalnich funkci (dychani a krevni ob€h). Nemaji byt podavany stimulujici
prostiedky. Pokud dojde k hypotenzi, mohou byt podana vazopresorika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro lokalni aplikaci
ATC kod: DO4AA13

Mechanismus ué¢inku a farmakodynamické G¢inky

Dimetinden-maleinat je Hi-receptorovy antagonista histaminu. Vykazuje vysokou vazebnou afinitu
pro tyto receptory. Proto vyznamné snizuje hyperpermeabilitu kapilar pti reakcich ¢asné
hypersenzitivity. Pii lokélni aplikaci vykazuje dimetinden-maleinat také lokalné anestetické ucinky.

Dimetinden-maleinat piisobi proti pruritu rizné etiologie a rychle zmiriiuje svédéni a podrazdéni.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dimetinden-maleinat ve formé gelu rychle prostupuje do ktize a po nékolika minutach zacinaji
antihistaminické ucinky. U¢inek dosahuje maxima po 1 az 4 hodinach.

Pii lokalni aplikaci u zdravych dobrovolnika je systémova dostupnost dimetinden-maleinatu piiblizné
10 % aplikované davky.


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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie na laboratornich zvitatech (potkani a kralici) neukézaly z4dné teratogenni u€inky dimetinden-
maleinatu. Dimetinden podavany potkaniim v davkach 250krat vyssich, nez jsou ddvky pouzivané u
¢lovéka, neovlivnil fertilitu ani perinatalni a postnatalni vyvoj mlad’at.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 974 P

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Propylenglykol

Benzalkonium-chlorid

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento 1€¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s hlinikovou membranou a HDPE Sroubovacim uzavérem.
59,20 g, 30 g nebo 50 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

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