CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iczill, 1 mg/g, zel

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazdy g zelu zawiera 150 mg glikolu propylenowego.
Kazdy g zelu zawiera 0,050 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysty, bezbarwny, jednorodny i bezwonny zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate tagodzenie $wiadu spowodowanego niewielkimi, swedzacymi ukgszeniami owadow na
nieuszkodzonej skorze.

Swiad w chorobach skory, takich jak: przewlekly wyprysk, pokrzywka oraz inne choroby skéry o podtozu
alergicznym; §wiad w oparzeniach pierwszego stopnia, oparzeniach stonecznych.

Do stosowania u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku od ukonczenia 1. miesigca zycia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci (w wieku od ukonczenia 1 miesigca zycia), mlodziez, dorosli, osoby w podesztym wieku

Produkt leczniczy Iczill nalezy stosowaé do 3 razy na dobe, nanoszac cienkg warstwe zelu na zmieniong
chorobowo i swedzaca powierzchni¢ skory.

Dzieci (w wieku ponizej 1 miesigca zycia)
Produktu leczniczego Iczill nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia, w szczegdlnosci
u wezesniakow (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Podanie na skore.

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

Nie nalezy stosowac opatrunkéw okluzyjnych.

Czas trwania leczenia: Jezeli po uplywie 7 dni stosowania produktu leczniczego u pacjentéw dorostych,
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nie nastgpita poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Produktu leczniczego Iczill nie nalezy
stosowac dluzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

U niemowlat i matych dzieci nalezy unika¢ stosowania na duze powierzchnie skory (patrz punkt 4.4).

U dzieci w wieku od ukonczenia 1 miesigca zycia do 2 lat produkt leczniczy Iczill nalezy stosowa¢ pod
kontrolg lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Dzieci w wieku ponizej 1 miesiaca zycia, zwlaszcza wezesniaki.

Stosowanie na duzg powierzchni¢ skory.

Stosowanie na uszkodzong lub zraniong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwatej 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 szczego6lno$ci niemowlat i matych dzieci.

W leczeniu stwierdzonej alergii na jad owadoéw dostepne sg produkty lecznicze o dziataniu
ogolnoustrojowym.

Substancje pomochnicze
Glikol propylenowy
Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

Benzalkoniowy chlorek
Benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ skore.

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

Z powodu niewielkiego wchlaniania bezalkoniowego chlorku przez skore nie nalezy spodziewac si¢
szkodliwego wplywu bezalkoniowego chlorku na kobiety w ciagzy lub karmiace piersia.

Nie stosowa¢ na btong $§luzowa.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami. Ze wzgledu na niewielkie
wchtanianie dimetyndenu do krazenia ogolnego, nie oczekuje si¢ jego interakcji z innymi produktami
leczniczymi ani innych form interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostalo ustalone u ludzi. Dimetynden nalezy stosowac¢ w

cigzy jedynie wtedy, gdy korzys¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.
W badaniach na zwierzetach, dimetyndenu maleinian nie wykazuje dziatania teratogennego. Brak jest
réwniez dowodow na bezposredni lub posredni szkodliwy wpltyw na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i
(lub) ptodu, pordd czy rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
W okresie cigzy nie wolno stosowac produktu leczniczego na duze powierzchnie skory, szczegdlnie w
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przypadku jej uszkodzenia lub stanu zapalnego.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u ludzi w okresie karmienia piersig.

Dimetynden przenika do mleka samic szczuréw, jednak po zastosowaniu miejscowym nalezy oczekiwac
jedynie niewielkiej dostepnosci ogélnoustrojowe;.

Podczas karmienia piersig nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego na duze powierzchnie skory,
szczegolnie w przypadku jej uszkodzenia lub stanu zapalnego.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac na piersi, w tym na brodawki sutkowe, jesli pacjentka
karmi piersig, poniewaz dziecko moze go przyja¢ wraz z mlekiem.

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

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Iczill nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane podczas stosowania produktu leczniczego to tagodne i
przemijajgce reakcje skorne w miejscu aplikacji.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia skory i tkanki Czesto$¢ nieznana (nie moze Uczucie pieczenia skory,

podskorne;j by¢ okreslona na podstawie suchos$¢ skory, alergiczne
dostepnych danych) zapalenie skory

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 zgtaszaé 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przypadkowe potkni¢cie znacznej ilosci dimetyndenu maleinianu moze powodowac pewne objawy
charakterystyczne dla przedawkowania ogélnoustrojowych lekow przeciwhistaminowych H;. Zatrucie
przebiega w trzech fazach: senno$¢, pobudzenie, $pigczka z niewydolnoscig oddechowa.

U dzieci, pobudzenie i objawy przeciwcholinergiczne s bardziej nasilone niz u dorostych.

Objawy to:

Senno$¢, omdlenia, zawroty glowy, bole gtowy, szumy w uszach, czgsciowa blados$¢ twarzy lub takze
zaczerwienie lub opuchnigcie twarzy, objawy zotagdkowo-jelitowe takie jak: zaparcia, biegunka, wymioty,
nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zatrzymanie moczu, zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia tetniczego
krwi, skurcze mie$ni, zwigkszenie refleksu lub niezbornos$¢ ruchowa, rozszerzenie zrenic, powolna



reakcja zrenic, zaburzenie widzenia.

U niemowlat i matych dzieci objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: pobudzenie, omamy,
dezorientacja, ataksja, skurcze mig$ni, gorgczka, drgawki toniczno — kloniczne.
Po zastosowaniu duzych dawek: $pigczka, niewydolnos$¢ serca.

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum, ktore mogloby by¢ zastosowane w przypadku zatrucia lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ standardowe postgpowanie polegajace
na podawaniu wegla aktywnego, Srodkdéw przeczyszczajacych.

W razie koniecznosci zastosowac czynno$ci podtrzymujgce podstawowe czynnos$ci zyciowe (oddychanie
i krazenie). Nie nalezy stosowac lekéw z grupy analeptykow. W przypadku wystapienia niedoci$nienia
tetniczego mozna podawac leki zwezajace naczynia krwionosne w celu zwigkszenia ci$nienia tetniczego
krwi.

Srodki, jakie nalezy podja¢, zaleza od wskazan klinicznych oraz zalecen oérodkow zatru¢ i oérodkow
informacji toksykologiczne;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwswigdowe, w tym przeciwhistaminowe, znieczulajace itp.
Leki przeciwhistaminowe do stosowania na skore.

Kod ATC: DO4A A13

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Iczill tagodzi $wiad dzigki obecnosci leku przeciwhistaminowego — dimetyndenu
maleinianu — oraz dzigki chtodzacemu efektowi formulacji w postaci hydrozelu. Efekt chtodzenia
powoduje krotkotrwate ztagodzenie §wigdu. Hamowanie dziatania histaminy przez dimetyndenu
maleinian rozpoczyna si¢ po kilku minutach i osigga maksimum po 1 do 4 godzin.

- Ze wzgledu na miejscowe stosowanie na skore, znane dzialania dimetyndenu maleinianu
wymienione ponizej nalezy rozpatrywa¢ w odpowiednim kontekscie.

- Dimetyndenu maleinian, pochodna fenindenu, jest odwrotnym agonistg receptora histaminowego
H; (dawniej: antagonista receptora histaminowego H;) i hamuje efekty histaminy poprzez receptory
H; in vitro i in vivo. Dimetyndenu maleinian aktywuje rozktad histaminy w niskich stezeniach
(107° mol/l) poprzez stymulacj¢ metylotransferazy histaminowej. Enzym ten jest hamowany przy
wyzszych stgzeniach (od 5x10~* mol/l). Efekty krazeniowe wywotane przez histaming sg
modyfikowane w sposob odwrotnego agonisty przez dimetyndenu maleinian w zakresie
oddziatywania na receptory H;.

- Do tych efektow naleza: zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi wywotywane przez histaming,
spadek catkowitego oporu obwodowego, przeptyw krwi w tetnicy watrobowej oraz opor w tetnicy
krezkowej, a takze wzrost ci$nienia w zyle wrotnej. Oprocz hamowania reakcji indukowanych
przez histaming, w wyzszych stezeniach obserwowano rowniez antagonistyczng aktywnosé
dimetyndenu maleinianu wobec bradykininy, serotoniny i acetylocholiny.

- Jako odwrotny agonista receptora Hi, dimetyndenu maleinian nie wplywa, na zwigkszone przez
histaming, wydzielanie soku zolagdkowego.

- W przeciwienstwie do dziatania uspokajajgcego obserwowanego w niektorych przypadkach przy
stosowaniu lekow przeciwhistaminowych Hi, w przypadku dimetyndenu maleinianu tolerancja
rozwija si¢ w krotkim czasie (1-2 dni), dzigki czemu nie nalezy oczekiwac¢ trwatego uposledzenia
czujnosci itp.

- W potaczeniu z antagonistg receptora H,, dimetyndenu maleinian moze zapobiegac reakcjom
klinicznym wywotanym uwalnianiem histaminy.



- W badaniach in vitro wykazano, ze dimetyndenu maleinian hamuje uwalnianie histaminy z
komorek tucznych.
Po zastosowaniu miejscowym dimetyndenu maleinian wykazuje wlasciwosci miejscowo
znieczulajace.

Dzieci i mlodziez
Brak dostgpnych badan klinicznych dotyczacych 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 1-4 godzinach.

- Poréwnanie skutecznych dawek w badaniach farmakologicznych po podaniu pozajelitowym i
doustnym sugeruje dobre wchianianie substancji czynne;j.

- Podanie doustne w dawce 0,25 mg/kg mc. psom prowadzi do osiggni¢cia maksymalnych stezen we
krwi w czasie krotszym niz jedna godzina. Miedzy pierwsza a czwartg godzing eliminowane jest
2,5 ug/ml/h; po podaniu dozylnym tej samej dawki stgzenie we krwi po jednej godzinie wynosi
40 pg/ml, w porownaniu do 9 pg/ml po podaniu doustnym.

- Niskie dawki oraz ograniczenia analityczne utrudniajg doktadne okreslenie tradycyjnych
parametréw farmakokinetycznych. Biodostgpnos¢ ogdlnoustrojowa dimetyndenu maleinianu po
podaniu kropli dimetyndenu maleinianu wynosi okoto 70%. Jednak w postaciach o
natychmiastowym uwalnianiu maksymalne st¢zenia we krwi osiggane sa w ciggu 1-2 godzin po
podaniu doustnym.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 90% w zakresie stgzen 0,2—5 pumol. Klirens surowicy po

podaniu dozylnym, a tym samym dystrybucja do tkanek, zachodzi bardzo szybko. Stezenie dimetyndenu
maleinianu w surowicy spada okoto 100-krotnie w ciggu 25 minut.

Biotransformacja

- Biotransformacja prowadzi do hydroksylacji i metoksylacji dimetyndenu.

- Gloéwny metabolit dimetyndenu maleinianu po inkubacji in vitro z mikrosomami watroby r6znych
gatunkow ssakow (w tym czlowicka) zostat scharakteryzowany jako 6-hydroksydimetynden.
Metabolit ten stwierdzano rowniez w moczu ludzkim.

- Dodatkowe metabolity wystepujace w niewielkich ilosciach zidentyfikowano jako metoksy-,
dihydroksy- oraz hydroksymetoksydimetynden, podstawione w pierscieniu fenylowym fragmentu
indenu.

Eliminacja

Kinetyka eliminacji w ciggu pierwszych czterech godzin ma charakter reakcji pierwszego rzedu ze statg

szybkoscig 0,5-0,62 h™'. Dimetyndenu maleinian jest czgsciowo wydalany z moczem w postaci

niezmienione;j.

- Substancja czynna oraz jej metabolity sg wydalane zardwno z zolcig, jak i z moczem. Ze wzgledu
na zasadowy charakter substancji, udziat dimetyndenu wydalanego z moczem zalezy w duzym
stopniu od pH moczu. Po podaniu dozylnym okoto 9% dawki jest wydalane drogg przez nerki.
Wartosci po podaniu doustnym sg nieco nizsze, ale w podobnym zakresie wielkosci.

- Okres poéttrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym oraz po podaniu doustnym w postaciach
o natychmiastowym uwalnianiu wynosi §rednio 6,3 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan nad rakotworczos$cig (badan dotyczacych dziatania nowotworowego) dla



dimetyndenu.

Badania na szczurach i krélikach nie wykazaly whasciwosci teratogennych dimetyndenu maleinianu.
U szczurow dimetynden nie wptywat na ptodnos¢ ani na rozwoj okotoporodowy i pourodzeniowy
potomstwa w dawkach 250 razy wigkszych niz dawka stosowana u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

Glikol propylenowy

Karbomer 974P

Sodu wodorotlenek 30%

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z
HDPE, w tekturowym pudetku.

Jedna aluminiowa tuba oraz ulotka dla pacjenta umieszczone sg razem w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan: 30 g1 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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30



02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
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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