CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dimelan, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (1 ml = 20 kropli).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

1 ml zawiera 100 mg glikolu propylenowego E 1520 i 1 mg kwasu benzoesowego E 210.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny i bezwonny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe chorob alergicznych:

- skory: pokrzywka, $wiad r6znego pochodzenia, wyprysk endogenny, jezeli lekarz wczesniej
zdiagnozowat u pacjenta te choroby,

- uktadu oddechowego: sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (katar sienny)
i caloroczne zapalenie blony §luzowej nosa, jezeli lekarz wezesniej zdiagnozowat u pacjenta
te choroby.

Produkt leczniczy tagodzi $wiad towarzyszacy chorobom zakaznym (np. ospie wietrznej), jesli lekarz
wczesniej zdiagnozowal u pacjenta te choroby lub po ukaszeniu lub uzadleniu owada.

Produkt leczniczy Dimelan jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od
ukonczenia 1. roku zycia i starszych.

Produkt leczniczy Dimelan jest wskazany w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka dobowa wynosi 3 do 6 mg dimetyndenu maleinianu w 3 réwnych dawkach
podzielonych. Zaleca si¢ stosowanie po 20 do 40 kropli 3 razy na dobg.

U pacjentow ze sktonnosciag do sennosci nalezy stosowaé 40 kropli przed snem i 20 kropli rano.

Dzieci
Zalecana dawka dobowa dla dzieci w wieku 1 do 12 lat wynosi 0,1 mg dimetyndenu maleinianu
na kg masy ciata, tj. 2 krople na kg masy ciata na dobe, w 3 dawkach podzielonych.



Szczegdlowe informacje mozna znalez¢ w ponizszej tabeli dawkowania.

Waga | Dawka pojedyncza Dawka dobowa
(kg) (liczba kropli) (taczna liczba kropli)
7-8 5 15

9 6 18
10-11 7 21
12 8 24
13-14 9 27
15 10 30
16 — 17 11 33
18 12 36
19-20 13 39
21 14 42
22-23 15 45
24 16 48
25-26 17 51
27 18 54
28-29 19 57
30 20 60

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Mozna stosowac takg sama dawke jak dla dorostych.

Czas trwania leczenia
Produktu leczniczego Dimelan nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposob podawania

W celu wyplynigcia kropli, nalezy trzymac butelke z zakraplaczem pionowo w dot.

W przypadku trudno$ci z kapaniem nalezy kilkakrotnie stukng¢ palcem w dno butelki.

Krople nalezy przyjmowac w stanie nierozcienczonym (na przyktad na tyzeczce do herbaty).
Produktu leczniczego Dimelan nie nalezy wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur. Jesli dziecko
jest karmione tyzeczka, produkt mozna podawaé w postaci nierozcienczonej na matej tyzeczce do
herbaty.

4.3 Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
—  Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych lekéw przeciwhistaminowych, zaleca sie zwiekszong ostrozno$¢ w przypadku
podawania pacjentom z:

- jaskra,

- zatrzymaniem moczu spowodowanym np. rozrostem gruczotu krokowego.

Tak jak w przypadku wszystkich antagonistow receptorow Hi i niektorych przeciwhistaminowych Hy,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw chorych na epilepsje.



Osoby w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wicku sg bardziej podatni na wystepowanie antycholinergicznych dziatan
niepozadanych, takich jak pobudzenie i zmg¢czenie. Dlatego u tych pacjentow dimetynden nalezy
stosowac ostroznie. Leku nie nalezy stosowaé u pacjentow w podesztym wieku z dezorientacja.

Dzieci i mtodziez
Zaobserwowano, ze u malych dzieci leki przeciwhistaminowe moga wywotywac¢ pobudzenie.

Substancje pomocnicze

—  Ten lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w pojedynczej dawce (40 kropli), co odpowiada
100 mg/ml.

—  Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (40 kropli), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

—  Ten lek zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w pojedynczej dawce (40 kropli), co odpowiada
1 mg/ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej lekéw dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy mozna oczekiwa¢ nasilenia dzialania hamujacego na osrodkowy uktad nerwowy.

Moze to mie¢ niekorzystne i zagrazajace zyciu konsekwencje. Do tych produktow leczniczych naleza:
opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwdrgawkowe, leki przeciwdepresyjne (inhibitory
trojpierscieniowe i monoaminooksydazy), leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne,
przeciwpsychotyczne, przeciwlgkowe, nasenne, skopolamina. Alkohol wywotuje ten sam efekt.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i leki antycholinergiczne (np. leki rozszerzajace oskrzela,
leki spazmolityczne dziatajace na uktad pokarmowy, leki rozszerzajace zrenice, urologiczne leki
przeciwmuskarynowe) stosowane jednoczesnie z lekami antyhistaminowymi moga nasila¢ dziatanie
przeciwmuskarynowe wywotujac ryzyko zaostrzenia jaskry i zatrzymania moczu.

W celu zmniejszenia depresji OUN i ewentualnego nasilenia dziatania lekow, prokarbazyne i leki
przeciwhistaminowe nalezy stosowac ostroznie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania dimetyndenu maleinianu w czasie cigzy. Badania dimetyndenu

przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg cigzy, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Dimetyndenu maleinianu nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy, chyba Ze korzysci z leczenia matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu i jest to bezwzglednie konieczne; produkt nalezy przyjmowacé
wylacznie pod nadzorem lekarza.

Karmienie piersia
Istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze dimetynden moze przenika¢ do mleka kobiecego.
Produktu Dimelan nie nalezy podawac¢ kobietom karmigcym piersig.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ u ludzi. W badaniach na zwierzetach nie wykazano
wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tak jak inne leki przeciwhistaminowe, dimetynden moze pogarsza¢ sprawno$¢ psychofizyczna
u niektorych pacjentow. W takich przypadkach pacjenci powinni unika¢ prowadzenia pojazdéw



mechanicznych, obstugiwania maszyn lub wykonywania innych czynno$ci wymagajacych
zwigkszonej koncentracji. Dotyczy to w szczegolnos$ci potaczenia z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzialania niepozadane obejmuja sennos¢, szczegolnie na poczatku leczenia. W bardzo rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz
czestoscig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(= 1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000) lub czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane zestawiono w kolejnosci malejgcego nasilenia.

Klasyfikacja ukladow |Czestos¢ IDzialania niepozadane
i narzadow
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek twarzy, obrzgk
immunologicznego gardta, wysypka, skurcze migéni i dusznosé¢
Zaburzenia psychiczne | Rzadko Pobudzenie
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Zmgczenie
nerwowego Czesto Sennos¢, nerwowose
Rzadko Bol glowy, zawroty glowy
Zaburzenia zotgdkai |Rzadko Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, nudnosci,
jelit sucho$¢ w jamie ustnej i gardle

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania lekow przeciwhistaminowych H; mogg obejmowac: zahamowanie
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia (gtdéwnie u dorostych), pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego i objawy przeciwcholinergiczne (gléwnie u dzieci i pacjentow
w podesztym wieku), w tym pobudzenie, ataksja, omamy, drzenia, drgawki, zatrzymanie moczu
i goraczka. Moze wystapic spadek ci$nienia tetniczego krwi, $pigczka i zapasé krazeniowo-
oddechowa.


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

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogtoby by¢ zastosowane w przypadku zatrucia lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowac¢ standardowe postgpowanie
polegajace na podawaniu wegla aktywowanego, srodkow przeczyszczajacych i podtrzymywaniu
podstawowych czynnosci zyciowych (oddychanie i krazenie). Nie nalezy stosowac lekow
pobudzajacych, w przypadku wystapienia niedoci$nienia tetniczego mozna podawacé leki zwezajace
naczynia krwionos$ne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego. Kod ATC:
RO6ABO03.

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Dimetyndenu maleinian jest konkurencyjnym inhibitorem receptorow histaminowych Hi. W niskich
stezeniach stymuluje metylotransferaze histaminowa, co prowadzi do dezaktywacji histaminy.
Wykazuje silne powinowactwo do receptorow Hi i jest silnym stabilizatorem komorek tucznych.
Dziata réwniez miejscowo znieczulajgco. Nie ma zadnego wptywu na receptory Ho. Dimetyndenu
maleinian dziata rowniez jako antagonista bradykininy, serotoniny i acetylocholiny. Jest to mieSzanina
racemiczna, w ktorej R-(-)-dimetynden wykazuje silniejsze dziatanie antyhistaminowe Hi. Zmniejsza
nadmierng przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, zwigzang z reakcjami nadwrazliwosci typu
wczesnego.

Podawany z innymi lekami przeciwhistaminowymi dziatajacymi na receptory Hz catkowicie hamuje
wplyw histaminy na uktad krazenia.

W badaniu dotyczacym hamowania pohistaminowego babla i rumienia wykazano, ze wplyw na
reakcje skorng produktu zawierajacego dimetynden w postaci kropli, podawanego w pojedynczej
dawce dobowej (4 mg), utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Ogolnoustrojowa biodostepnos¢ dimetyndenu w postaci kropli wynosi okoto 70%.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 5 godzin.

Maksymalne stgzenie w 0S0CzU wystepuje w ciggu dwoch godzin po doustnym podaniu roztworu lub
tabletek powlekanych 1 mg.

Dystrybucja
Dimetynden w okoto 90% wiaze si¢ z biatkami osocza krwi (przy stezeniu u ludzi od 0,09 do

2 ug/ml).

Metabolizm
Dimetynden jest metabolizowany poprzez hydroksylacje i metoksylacje.

Eliminacja
Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 6 godzin. Dimetynden i jego metabolity sa
wydalane z z6tcig oraz moczem.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace substancji czynnej, wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym i genotoksyczno$ci, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

Badania przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty dzialania teratogennego dimetyndenu
maleinianu.

Dimetynden podawany szczurom w dawce 250 razy wickszej niz dawka stosowana u ludzi, nie
wplywat na plodnos$¢ ani na rozwdj w okresie okolourodzeniowym i po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)
Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Kwas benzoesowy (E 210)
Disodu edetynian

Sacharyna sodowa (E 954)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 6 miesigcy.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Butelke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego typu III, z kroplomierzem z LDPE, z zakretkg z PP i wieczkiem z LDPE
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 20 ml, 50 ml, 3x20 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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