POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Pruristil 1 mg/g gel

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g gela vsebuje 1 mg dimetindenijevga maleata.

Pomozne snovi z znanim uéinkom:

1 g gela vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida in 150 mg propilenglikola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

gel

Homogen, prozoren do rahlo opalescenten, brezbarvni gel.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Za kratkotrajno lajSanje srbenja pri manjsih srbecih pikih zuZelk na neposkodovani kozi.

Srbenje pri dermatozah, kot je kroni¢ni ekcem, urtikarija (koprivnica) in druge kozne bolezni,

povezane z alergijami; opekline 1. stopnje, son¢ne opekline.

Za zdravljenje pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starej$ih od 1 meseca.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje
Zdravilo Pruristil je potrebno nanesti v tanki plasti na prizadete dele koze do 3-krat na dan in nezno

vtreti.

Ce v 7 dneh uporabe zdravila Pruristil ne pride do izboljsanja, se mora bolnik posvetovati z
zdravnikom.

Pediatricna populacija

Pri dojenckih in malckih se je potrebno izogibati uporabi na ve¢jih povrSinah koze (glejte poglavje
4.4).

Zdravilo Pruristil se ne sme uporabljati pri dojenckih, mlajsih od 1 meseca.

Nacin uporabe
Za uporabo na kozi.

Ne uporabljajte prevez. To zdravilo je namenjeno nanaSanju na nepoSkodovano koZo in se ga ne sme
nanasati na odprte rane.



4.3 Kontraindikacije

e preobcutljivost na uéinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
e nanos na veliko povrsino
e nanos na poskodovano kozo

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Vedjih zdravljenih povr§in se ne sme izpostavljati soncu dlje ¢asa. Zdravilo ni namenjeno za uporabo
na vecjih, zlasti poSkodovanih in vnetih predelih koze; to velja Se posebno za dojencke in majhne
otroke.

V primeru znane alergije na strup insektov so na voljo farmacevtske oblike za sistemsko zdravljenje.

Pomozne snovi

Zdravilo Pruristil vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida v 1 g gela.

Benzalkonijev klorid lahko draZi kozo. Tega zdravila se ne sme uporabljati na dojkah, vkljuc¢no z
bradavicami, ¢e bolnica doji, saj ga dojencek lahko zauzije z mlekom. Pri uporabi zdravila med
nosec¢nostjo in dojenjem se ne pri¢akuje Skodljivih uéinkov na mater, saj je dermalna absorpcija
benzalkonijevega klorida minimalna. Zdravilo ni primerno za nanasanje na sluznico.

Zdravilo Prursitil vsebuje 150 mg propilenglikola v 1 g gela.

Propilenglikol lahko povzro¢i drazenje koze. Tega zdravila se ne sme uporabljati pri dojenckih,
mlajsih od 4 tednov, z odprtimi ranami ali ve¢jimi povrSinami razpokane ali poskodovane koze (kot so
opekline), brez posveta z zdravnikom. Tega zdravila se ne sme uporabljati pri dojenckih, mlajsih od 4
tednov.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Ker je sistemska absorpcija dimetindenijevega maleata pri
dermalni uporabi zelo majhna, so interakcije zelo malo verjetne.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost
Varnosti med nosecnostjo pri ljudeh niso preiskovali. Dimetinden se sme uporabljati med nosecnostjo
le po posvetu z zdravnikom in upo$tevanju razmerja med koristjo in tveganjem za mater in plod.

Studije na Zivalih z dimetindenom niso pokazale teratogenega potenciala, niti ne neposrednih ali
posredno skodljivih vplivov na nose¢nost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte
poglavje 5.3).

Zdravilo Pruristil se med nosecnostjo ne sme uporabljati na ve¢jih povrSinah koze, zlasti ¢e je
poskodovana ali vneta.

Dojenje
Izkusenj z uporabo pri ljudeh v obdobju laktacije ni dovolj. Pri podganah dimetinden prehaja v mleko,
vendar se pri zunanji uporabi pricakuje nizka sistemska razpolozljivost.

Dojece matere naj zdravila ne nanasajo na vecje povrsine, Se posebno na poskodovano ali vneto kozo,
ter naj ga ne uporabljajo na bradavicah.

Plodnost
Studije na Zivalih niso pokazale vpliva na plodnost (glejte poglavje 5.3).



4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Zdravilo Pruristil nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 NezZeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila
Med zdravljenjem so najbolj pogosto porocali o blagih in prehodnih koznih reakcijah na mestu
nanosa.

Tabelari¢ni pregled nezelenih uc¢inkov
V tem delu je pogostnost nezelenih u¢inkov opredeljena kot:
neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Organski sistem Neznana pogostnost

Bolezni koZe in podkoZja suha koza
peko¢ obcutek na kozi
alergijski dermatitis

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

V primeru nenamernega zauzitja znatne kolic¢ine gela ni mogoce izkljuciti simptomov, ki so podobni
pri prevelikem odmerjanju peroralnih oblik:

depresija centralnega Zivénega sistema z zaspanostjo (ve¢inoma pri odraslih), stimulacija centralnega
zivénega sistema in antimuskarinski ucinki (vefinoma pri otrocih in starej$ih), vkljuéno z
razdrazenostjo, ataksijo, halucinacijami, toni¢no-kloni¢nimi napadi, midriazo, suhimi usti,
zardevanjem, zastajanjem urina in povisano telesno temperatuoa. Pride lahko tudi do hipotenzije.

Ukrepanje

Za prevelike odmerke antihistaminikov ni specificnega antidota. Ukrepi so odvisni od klini¢ne
indikcije in priporo¢il centra za zastrupitve.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti


http://www.jazmp.si/

Farmakoterapevtska skupina: antipruritiki z antihistaminiki, anestetiki itd; antihistaminiki za lokalno
zdravljenje
Oznaka ATC: DO4AA13

Mehanizem delovanje

Zdravilo Pruristil lajsa srbenje zaradi antihistaminika dimetindenijevega maleata in hladilnega ucinka
formulacije hidrogela. Hladilni u¢inek vodi v kratkotrajno lajSanje srbeCice. Zaviranje ucinka
histamina z dimetindenijevim maleatom nastopi po nekaj minutah in doseZe najveéji u¢inek po 1 do 4
urah.

In vitro je bilo dokazano, da dimetindenijev maleat zavira spro$¢anje histamina iz mastocitov.
Pri dermalni uporabi ima dimetindenijev maleat tudi lokalne anesteti¢ne lastnosti.

Pediatri¢na populacija
Za otroke in mladostnike, mlajSe od 16 let, ni na voljo nobenih klini¢nih $tudij.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Dimetindenijev maleat hitro prodira v kozo.

Zaviranje ucinka histamina se za¢ne po nekaj minutah in doseze najvecji u¢inek po 1 do 4 urah.

Primerjava ucinkovitih odmerkov v farmakoloskem preskusu s parenteralno in peroralno uporabo kaze
na dobro absorpcijo ucinkovine.

Dajanje 0,25 mg/kg telesne teZe peroralno pri psih povzroC¢i doseganje najvisje plazemske
koncentracije v manj kot 1 uri. Med prvo in Cetrto uro se izlo¢i 2,5 pg/ml/h; po intravenski aplikaciji
enakega odmerka so plazemske koncentracije 40 pg/ml doseZene po 1 uri v primerjavi z 9 pg/ml pri
peroralnem dajanju.

Majhni odmerki in analitiéne omejitve omejujejo zbiranje tradicionalni farmakokineti¢nih parametrov
z veliko natanénostjo. Sistemska razpoloZljivost dimetindenijevega maleata po dajanju kapljic
dimetindenijevega maleata je priblizno 70 %. Kljub temu so najveéje plazemske koncentracije
dosezene pri oblikah brez podalj$anega sprosc¢anja 1-2 uri po peroralni aplikaciji.

Porazdelitev

Vezava na plazemske beljakovine je priblizno 90 % v koncentracijskem obmocju 0,2-5 uMol.
Serumski ocistek po intravenskem dajanju in s tem porazdelitev v tkiva je zelo hiter proces. Serumske
vrednosti dimetindenijevga maleata padejo za faktor priblizno 100 v 25 minutah.

Biotransformacija
Biotransformacija vodi do hidroksilacije in metoksilacije dimetindena.

Glavni metabolit dimetindenijevega maleata po in vitro inkubaciji z jetrnimi mikrosomi pri razli¢nih
vrstah sesalcev (vkljuéno pri ljudeh) bi lahko oznacili kot 6-hidroksidimetinden. Ta metabolit so nasli
tudi v ¢loveskem urinu.

Druge metabolite, ki se pojavljajo v majhnih koli¢inah, bi lahko identificirali kot metoksi-, dihidroksi-
in hidroksimetoksidimetinden, substituiran na fenilnem obroc¢u indenskega dela.

IzloCanje



Kinetika izlo¢anja se pojavi v prvih §tirih urah reakcije prvega reda s konstanto hitrosti od 0,5 do 0,62
hl. Dimetindenijev maleat se delno izlo¢i nespremenjen z urinom.

Ucinkovina in metaboliti se izlo¢ajo z Zol¢em in skozi ledvica. Delez dimetindena, ki se izlo¢i z
urinom, je zaradi bazi¢ne narave snovi predvsem odvisen od pH urina. Po intravenskem dajanju se
priblizno 9 % odmerka izlo¢i skozi ledvice. Vrednosti za peroralno dajanje so nekoliko nizje, a v istem
vrstnem redu.

Razpolovni ¢as izlo¢anja po intravenskem dajanju in dajanju peroralnih odmerkov v oblikah brez
podaljSanega sproscanja je v povprecju 6,3 ure.

5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih in genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. Pri podganah in kuncih niso
ugotovili teratogenega delovanja. Dimetinden, ki so ga dajali podganam v 250-krat vec¢jih odmerkih
kot pri ¢loveku, ni vplival na plodnost podgan niti na perinatalni in postnatalni razvoj njihovih
mladicev.

Mutagenost/kancerogenost
Testiranj za tumorogene ucinke (Studije kancerogenosti) za dimetinden niso izvedli. Studije
mutagenosti in vivo in in vitro so bile negativne.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

karbomer (tip 974 P)

dinatrijev edetat

natrijev hidroksid (E524) (za uravnavanje pH)
propilenglikol (E1520)

benzalkonijev klorid (kot 50 % raztopina)

precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mesece.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aluminijasta tuba z epoksi-fenolno notranjo oblogo, zunanjo oblogo iz poliuretanskega emajla in
vodno polimerno disperzijo kot vmesno tesnilno maso.

Tuba je opremljena z navojno zaporko, ki ima konico za prebadanje, namenjeno prebadanju
aluminijaste membrane na tubi.



Tuba je pakirana v kartonasto Skatlo.
Tuba: 30 g ali 50 g gela.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.
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