CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verpyllo Dimetiskin, 1 mg/g, zel

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazdy gram zelu zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku i 150 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego, jednorodny zel.
4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate fagodzenie §wiadu po drobnych ukaszeniach owadow na nieuszkodzonej powierzchni
skory.

Swiad towarzyszacy dermatozom, takim jak przewlekly wyprysk, pokrzywka i inne choroby skory
zwigzane z alergia, oparzenia pierwszego stopnia, oparzenia stoneczne.

Do stosowania u 0sOb dorostych, miodziezy i dzieci od 1 miesiaca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nalezy naktadac¢ cienka warstwe produktu leczniczego Verpyllo Dimetiskin na zmienione chorobowo
obszary skory, delikatnie wcierajac, do 3 razy na dobe.

Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego Verpyllo Dimetiskin nie nastgpi poprawa, pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez

U niemowlat i matych dzieci nalezy unika¢ stosowania na duze obszary skory (patrz punkt 4.4).
Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin nie powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 1. miesigca
zycia.

Sposéb podawania

Do stosowania na skorg.

Nie nalezy stosowa¢ bandazy.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na nieuszkodzong powierzchni¢ skory, nie nalezy
go stosowac na otwarte rany.




4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

e stosowanie na duze powierzchnie

e stosowanie na uszkodzong skore

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zastosowania produktu leczniczego na rozlegle obszary skory, nie nalezy ich wystawia¢
na bezpos$rednie dziatanie promieni stonecznych przez dtuzszy czas.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania na duzych, szczegoélnie uszkodzonych lub
objetych stanem zapalnym obszarach skory; dotyczy to szczegdlnie stosowania u niemowlat i matych
dzieci.

Dostepne sg ogolnoustrojowe postacie dawkowania do leczenia stwierdzonej alergii na jad owadow.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym 1 g zelu.
Benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ skore. Jesli pacjentka karmi piersig nie powinna stosowac
tego produktu leczniczego na piersi, w tym na brodawki sutkowe, poniewaz dziecko moze przyjaé go z
mlekiem. Stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie powinno mie¢ szkodliwego wptywu na matke,
poniewaz wchianianie skorne benzalkoniowego chlorku jest niewielkie. Nie nalezy stosowac tego
produktu leczniczego na btony §luzowe.

Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin zawiera 150 mg glikolu propelynowego w kazdym 1 g Zelu.
Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory. Z powodu zawartosci glikolu
propylenowego nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni na
otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji z
lekarzem Iub farmaceuta. Jednakze zgodnie z podanymi w punkcie 4.1 wskazaniami, produktu
leczniczego Verpyllo Dimetiskin w ogole nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni, bez
wzgledu na jakiekolwiek okolicznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. Jednak za wzgledu na niewielkg ilo§¢
dimetyndenu maleinianu jaka wchtania si¢ do krazenia ogolnego po zastosowaniu miejscowym
produktu leczniczego, wystapienie interakcji jest mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy nie zostato ustalone u ludzi. Dimetynden powinien by¢
stosowany w czasie cigzy wylacznie po konsultacji lekarskiej i po rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka dla matki i ptodu.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano potencjalnego dziatania teratogennego dimetyndenu. Nie
ma rowniez dowodow na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na ciaze, rozwdj zarodka/ptodu,
porod lub rozwdj dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin nie powinien by¢ stosowany na duze powierzchnie skory w czasie
cigzy, zwlaszcza na skore uszkodzong lub objeta stanem zapalnym.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w okresie
karmienia piersig. Dimetynden przenika do mleka u szczurow, ale po zastosowaniu miejscowym
oczekuje si¢ jedynie niewielkiej dostepnosci ogdlnoustrojowe;.
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Kobiety karmigce piersig nie powinny naktada¢ preparatu na duze powierzchnie, zwtaszcza na
uszkodzong lub zmieniong zapalnie skorg i nie powinny stosowac go na brodawki sutkowe.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢ (patrz punkt
5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najcze$ciej zglaszane dziatania niepozgdane podczas stosowania tego produktu stanowity tagodne i
przemijajace reakcje skorne w miejscu aplikacji.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
W tej sekcji czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:
Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Suchos¢ skory,
uczucie pieczenia skory,
alergiczne zapalenie skory

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl._

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W razie przypadkowego spozycia doustnego duzych ilosci zelu nie mozna wykluczy¢ wystgpienia
ponizszych objawoéw podobnych do objawow przedawkowania postaci doustnych:

depresja osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) z sennos$cig (gtéwnie u dorostych), pobudzenie OUN
z dziataniem przeciwmuskarynowym (szczegodlnie u dzieci i 0sob w podeszlym wieku), w tym
pobudzenie, ataksja, omamy, drgawki toniczno-kloniczne, rozszerzenie zrenic, sucho$¢ w jamie ustne;j,
zaczerwienienie twarzy, zatrzymanie moczu i gorgczka. Moze rowniez wystgpi¢ niedoci$nienie.

Postepowanie
Nie ma specyficznego antidotum na przedawkowanie lekow przeciwhistaminowych. Sposob

postgpowania zalezy od wskazan klinicznych oraz zalecen poradni zatru¢ i osrodkéw informacji o
zatruciach.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwswiagdowe, w tym przeciwhistaminowe, znieczulajgce itp.
Leki przeciwhistaminowe do stosowania na skore

Kod ATC: DO4A A13

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Verpyllo Dimetiskin tagodzi swedzenie dzigki dziataniu przeciwhistaminowemu
dimetyndenu maleinianu i chtodzacemu dziataniu hydrozelu. Efekt chtodzenia prowadzi do
krotkotrwatego ztagodzenia swedzenia. Hamowanie dziatania histaminy przez dimetyndenu maleinian
rozpoczyna si¢ po kilku minutach i osigga maksimum po 1 do 4 godzin.

Wykazano, ze in vitro dimetyndenu maleinian hamuje uwalnianie histaminy z komorek tucznych.
Dimetyndenu maleinian stosowany miejscowo wykazuje wiasciwo$ci miejscowo znieczulajace.

Dzieci i mtodziez
Brak dost¢pnych badan klinicznych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dimetyndenu maleinian szybko przenika przez skore.

Hamowanie dziatania histaminy rozpoczyna si¢ po kilku minutach i osigga maksimum po 1 do 4
godzin.

Porownanie skutecznych dawek w do§wiadczeniu farmakologicznym z podawaniem pozajelitowym i
doustnym sugeruje dobre wchtanianie substancji czynne;j.

Podanie 0,25 mg/kg mc. doustnie u psow skutkuje osiggnigciem maksymalnego stgzenia we krwi w
czasie krotszym niz jedna godzina. Pomigdzy pierwsza a czwarta godzing eliminowane jest 2,5
ug/mL/h; po podaniu dozylnym tej samej dawki, stezenie we krwi wynosi 40 ug/mL po jednej godzinie
w poroéwnaniu do 9 pg/mL po podaniu doustnym.

Niskie dawki i ograniczenia analityczne ograniczajg gromadzenie tradycyjnych parametréw
farmakokinetycznych z duzg doktadnos$cia. Dostepnos¢ ogélnoustrojowa dimetyndenu maleinianu po
podaniu kropli dimetyndenu maleinianu wynosi okoto 70%. Jednak maksymalne stezenie we krwi jest
osiggane w postaci nieutrwalonej w ciagu 1-2 godzin po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 90% w zakresie stezen 0,2-5 umol. Klirens surowicy po

podaniu dozylnym, a tym samym dystrybucja do tkanek, jest bardzo szybkim procesem. St¢zenie
dimetyndenu maleinianu w surowicy zmniejsza si¢ okoto 100-krotnie w ciggu 25 minut.

Metabolizm
Biotransformacja prowadzi do hydroksylacji i metoksylacji dimetyndenu.

Gloéwny metabolit dimetyndenu maleinianu po inkubacji in vitro z mikrosomami watroby réznych
gatunkow ssakow (w tym ludzi) mozna scharakteryzowac jako 6-hydroksydimetinden. Metabolit ten
wykryto réwniez w ludzkim moczu.

Dodatkowe metabolity wystgpujace w niewielkich ilo§ciach mozna zidentyfikowa¢ jako metoksy-,
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dihydroksy- i hydroksymetoksydimetinden podstawione w pierscieniu fenylowym czgsteczki indenu.

Eliminacja

Kinetyka eliminacji zachodzi w ciggu pierwszych czterech godzin reakcji pierwszego rzedu ze stalg
szybkosci od 0,5 do 0,62 h-1. Dimetyndenu maleinian jest cz¢sciowo wydalany z moczem w postaci
niezmienione;j.

Substancja czynna oraz metabolity sa wydalane zardéwno drogg zétciowa, jak i nerkowa. Frakcja
dimetyndenu eliminowana z moczem zalezy zasadniczo od pH moczu ze wzgledu na zasadowy
charakter substancji. Po podaniu dozylnym okoto 9% dawki jest eliminowane drogg nerkowa. Wartosci
dla podania doustnego sa nieco nizsze, ale tego samego rz¢du wielkos$ci.

Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym i doustnym form o niespowolnionym
uwalnianiu wynosi $rednio 6,3 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W oparciu o konwencjonalne badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci, dane przedkliniczne nie wskazujg na zadne szczegolne
zagrozenia dla ludzi. Nie zaobserwowano dziatania teratogennego u szczurdw i krélikow. Dimetynden
nie miat wptywu na ptodnos¢ szczurdw; rozwoj okoto- i pourodzeniowy szczeniagt rowniez nie byt
zaburzony przy dawkach 250 razy wigkszych niz dawki zwykle stosowane u ludzi.

Mutagenno$é/rakotworczosé
W przypadku dimetyndenu nie przeprowadzono badan dziatania nowotworowego (badan
rakotworczosci). Badania mutagennosci in vivo i in vitro daty wynik negatywny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer (typ 974 P)

Disodu edetynian

Wodorotlenek sodu (E524), do ustalenia pH
Glikol propylenowy (E1520)

Benzalkoniowy chlorek (w postaci 50 % roztworu)
Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z wewngetrzng warstwa epoksydowo-fenolowa, emalig poliuretanowa jako powloka
zewngtrzng i wodna dyspersja polimerowa jako masg uszczelniajacg. Kazda tuba jest zaopatrzona w
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polipropylenowa zakretke z koncowka przektuwajacg przeznaczong do przebijania aluminiowej
membrany znajdujacej si¢ w tubie.

Tuba jest zapakowana w tekturowe pudetko.

Tuba: 30 g lub 50 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG,

Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel,

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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