CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aleric Zel, 1 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 g 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

Swiad towarzyszacy dermatozom, pokrzywce, ukgszeniom owadoéw, oparzeniom stonecznym,
powierzchownym oparzeniom skory (pierwszego stopnia).

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ u niemowlat powyzej pierwszego miesigca zycia, dzieci i 0sob
dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Stosowac¢ 2 do 4 razy na dobe, nanoszac cienka warstwe zelu na zmieniong chorobowo i swedzaca
powierzchnig¢ skory.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na nieuszkodzong powierzchnig skory, nie wolno
go stosowac na otwarte rany. Nie nalezy stosowa¢ opatrunkow okluzyjnych.

Stosowanie produktu leczniczego u niemowlat w wieku powyzej 1. miesigca do 1. roku zycia powinno
odbywac si¢ na zalecenie lekarza.

Jezeli po uptywie 2 dni stosowania produktu leczniczego u niemowlat i dzieci, 1 7 dni u dorostych, nie
nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadkach szczegdlnie nasilonego $wiadu, leczenie miejscowe produktem leczniczym Aleric Zel
w postaci zelu, powinno by¢ uzupetnione stosowaniem dimetyndenu maleinianu w postaci doustne;.

Sposodb podawania
Podanie na skore.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.

Stosowanie na uszkodzong lub zraniong skore.

Stosowanie na duza powierzchnie skory.

Dzieci w wieku ponizej 1. miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ dlugotrwatej ekspozycji miejsc nim pokrytych na dziatanie promieni stonecznych.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania na duze, szczegdlnie uszkodzone lub
zmienione zapalnie obszary skory; dotyczy to w szczegolnosci niemowlat i matych dzieci.
W leczeniu stwierdzonej alergii na jad owadow dostepne sg produkty lecznicze o dziataniu
ogolnoustrojowym.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Aleric Zel zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym gramie zelu.
Benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ skore.

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac tego produktu leczniczego na skorg piersi, gdyz moze
on zosta¢ spozyty przez dziecko z mlekiem matki.

Z powodu niewielkiego wchtaniania benzalkoniowego chlorku przez skore nie nalezy spodziewac si¢
szkodliwego wptywu benzalkoniowego chlorku na kobiety w cigzy lub karmigce piersig. Nie stosowac
na blone §luzows.

Produkt leczniczy Aleric Zel zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie Zelu. Glikol
propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami, jednak za wzgledu na niewielka
ilos¢ dimetyndenu maleinianu jaka wchtania si¢ do krazenia ogdlnego, po zastosowaniu miejscowym
produktu leczniczego, wystgpienie interakcji jest mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach z zastosowaniem dimetyndenu nie wykazaty dzialania teratogennego

substancji, ani bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwdj
zarodka 1 (Iub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoju dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

W czasie cigzy produktu leczniczego Aleric Zel nie wolno stosowa¢ na rozlegla powierzchnie skory,
w szczegodlnosci w przypadku zranien lub stanow zapalnych skory.

Produktu leczniczy Aleric Zel nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci dla
matki wyraznie przewyzszajg ryzyko dla ptodu i wytacznie po zasiegnigciu porady lekarza.

Karmienie piersia
Powyzsze srodki ostroznosci, dotycza rowniez okresu karmienia piersia.

W okresie karmienia piersig produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ na skore piersi, w tym na
brodawki sutkow, gdyz moze on zostac¢ spozyty przez dziecko z mlekiem matki.
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Plodnosé
W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano wplywu produktu leczniczego na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Aleric Zel, stosowany na skore, nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane podczas stosowania produktu leczniczego to tagodne
1 przemijajace reakcje skorne w miejscu aplikacji.

Na podstawie dostgpnych danych, czgstos¢ wystepowania nizej wymienionych dziatan niepozadanych
nie moze by¢ okreslona.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozgdane

Czestos$¢

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Nieznana Sucho$¢ skory, uczucie pieczenia skory,
alergiczne zapalenie skory

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania dimetyndenu maleinianu stosowanego miejscowo na
skore.

Przypadkowe potknigcie wigkszej ilo$ci produktu leczniczego moze powodowac objawy
charakterystyczne dla przedawkowania lekow dziatajagcych antagonistycznie w stosunku do
receptorow histaminowych H;.

Dochodzi¢ moze do zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia (gtownie u
dorostych) lub pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego i objawow przeciwmuskarynowych
(gtownie u dzieci 1 pacjentow w podesztym wieku) z pobudzeniem, niezbornoscig ruchowa,
halucynacjami, skurczami toniczno — klonicznymi mig$ni szkieletowych, rozszerzeniem Zrenic,
sucho$cig w jamie ustnej, zaczerwienieniem twarzy, spadkiem cisnienia tetniczego, zatrzymaniem
moczu i gorgczka.

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogloby by¢ zastosowane przy zatruciach lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ typowe postepowanie, polegajace
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na wywolaniu wymiotdéw lub ptukaniu zotadka (jesli prowokowanie wymiotow okazuje sie
nieskuteczne), podawaniu wegla aktywnego, srodkdéw przeczyszczajacych.

Jesli to konieczne, nalezy stosowac czynnosci podtrzymujace podstawowe funkcje zyciowe
(oddychanie i krazenie). Nie nalezy stosowac lekow z grupy analeptykoéw. W przypadku wystapienia
hipotensji mozna podawac leki podwyzszajace cisnienie tgtnicze krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania na skore
Kod ATC: DO4A A13

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Dimetyndenu maleinian jest antagonista receptoréw histaminowych Hi o charakterystycznym silnym
powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmierng przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych,
zwigzang z reakcja nadwrazliwosci typu wezesnego. Produkt leczniczy zmniejsza obrzeki, dziala silnie
przeciw$§wiadowo (z wylaczeniem $wiadu cholestatycznego), tagodzi podraznienia skory. Wykazuje
miejscowe wilasciwosci znieczulajace.

Podloze Zelu utatwia przenikanie substancji czynnej w gltab skory. Chtodzi, co dodatkowo tagodzi
podrazniong skore.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dimetyndenu maleinian w postaci zelu szybko penetruje w glab skory, po kilku minutach rozpoczyna
si¢ jego dziatanie przeciwhistaminowe. Maksimum dziatania zostaje osiggniete po 1 — 4 godzinach.

Po zastosowaniu dimetyndenu maleinianu w postaci zelu na skore, u zdrowych ochotnikow
zaobserwowano, ze w krwiobiegu pojawia si¢ 10% zastosowanej zewnetrznie dawki dimetyndenu
maleinianu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury i kréliki) nie wykazaty wlasciwosci
teratogennych dimetyndenu maleinianu.

Dimetynden, podawany per os szczurom doswiadczalnym, w dawce 250 razy wigckszej niz dawka
stosowana doustnie u ludzi, nie ograniczat rozrodczosci, nie wywierat wptywu na rozwdj

pre- i postnatalny potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer (typ 974 P)

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Glikol propylenowy (E 1520)
Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 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 membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo — fenolowym, z zakrgtka
z PP z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Tuba: 30 g lub 50 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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