SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Belodin A Derm 1 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram gela sadrzi 1 mg dimetindenmaleata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Jedan gram Belodin A Derm gela sadrzi 150 mg propilenglikola i 0,05 mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Gel.

Bistar i bezbojan homogeni gel.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Za kratkotrajno ublazavanje svrbeza povezanog s dermatozama, urtikarijom (koprivnjatom), ubodima
insekata, opeklinama od sunca i povrSinskim opeklinama (1. stupnja).

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Nanijeti gel na zahvaceno podruéje 2 do 4 puta na dan.

Nacin primjene
Za primjenu na kozu.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu. Ukoliko se simptomi pogorSaju ili se ne ublaze tijekom
3 dana, potrebno je potraziti savjet lijecnika.

U slucaju vrlo jakog svrbeza ili veéih lezija, potrebno je potraziti savjet lijeCnika radi razmatranja dodatne
sistemske terapije peroralnim oblicima dimetindenmaleata.

Potrebno je izbjegavati dugotrajno izlaganje suncu vece povrSine koZe tretirane Belodin A Derm gelom.
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Lijek se ne smije nanositi na vece povrsine koZe dojencadi i male djece, posebno ako je koZza oStecena ili
upaljena.

Za vrijeme primjene ovog lijeka potrebno je izbjegavati kontakt s o¢ima i sluznicama.

Informacije o pomoénim tvarima:

Belodin A Derm gel sadrZi benzalkonijev klorid koji moze nadraziti kozu.

Ne ocekuje se da ¢e primjena ovog lijeka tijekom trudnoce i laktacije biti povezana s Stetnim ucincima
kod majke jer je apsorpcija benzalkonijevog klorida putem koze minimalna.

Lijek nije namijenjen za primjenu na sluznicu.

Belodin A Derm gel sadrzi propilenglikol koji moze nadraziti kozu.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Obzirom da je sistemska apsorpcija dimetindenmaleata iz lokalnih
farmaceutskih oblika vrlo niska, takve su interakcije vrlo malo vjerojatne.

4.6 Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Trudnoca

Ispitivanja dimetindena na zivotinjama nisu pokazala teratogeni potencijal niti su ukazala na izravan ili
neizravan $tetan u¢inak na trudnoc¢u, embrionalni/fetalni razvoj, porodaj ili postnatalni razvoj (vidjeti dio
5.3).

Belodin A Derm se tijekom trudnoée ne smije nanositi na velike povrSine koze, pogotovo ako je koza
oStecena ili upaljena.

Dojenje
U dojilja je potreban isti oprez. Dodatno, Belodin A Derm se tijekom dojenja ne smije primjenjivati na
bradavicama dojki.

Plodnost
Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala u¢inak na plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Belodin A Derm ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Najéesce prijavljivane nuspojave tijekom primjene dimetidinmaleat gela su blage i prolazne reakcije koze
na mjestu primjene.

Na temelju dostupnih podataka, ucestalost sljede¢ih nuspojava nije moguce procijeniti.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Nepoznato: suha koZza, osje¢aj zarenja na kozi, alergijski dermatitis.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predoziranje

Simptomi
Sluc¢ajno gutanje znatne koli¢ine dimetindenmaleata za lokalnu primjenu moze izazvati simptome

karakteristicne za predoziranje antagonistima histaminskih H1-receptora: depresiju sredi$njeg ziv€anog
sustava s omamljenoS¢u (uglavnom u odraslih), stimulaciju srediSnjeg ziv€anog sustava s
antimuskarinskim ucincima (osobito u djece) ukljucuju¢i uzbudenje, ataksiju, halucinacije, tonicke ili
klonicke gréeve, midrijazu, suha usta, crvenilo lica, urinarnu retenciju i vru¢icu. MoZe se pojaviti i
hipotenzija.

LijeCenje

Nema specifi¢nog antidota u sluc¢aju predoziranja antihistaminicima. Ako se gel slu¢ajno proguta, treba
poduzeti uobicajene mjere hitne pomo¢i koje ukljucuju: davanje aktivnog ugljena i soli za ¢is¢enje te, po
potrebi, poduzimanje uobicajenih kardiorespiratornih mjera.

Stimulansi funkcije srca i plu¢a ne smiju se koristiti.

Vazopresori se mogu koristiti za lijeCenje hipotenzije.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antipruritici, uklju¢ujuéi antihistaminike, anestetike i sl.; Antihistaminici za
lokalnu primjenu, ATK oznaka: DO4AA13

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki ucinci

Dimetindenmaleat je antagonist histaminskih H1-receptora s velikim afinitetom vezanja na te receptore.
Znatajno smanjuje povecanu kapilarnu permeabilnost koja je povezana s neposrednom reakcijom
preosjetljivosti. Kada se primjenjuje na kozu, dimetindenmaleat ima i lokalna anestetska svojstva.
Dimetindenmaleat gel ucinkovito djeluje protiv pruritusa razlicite etiologije i brzo ublazava svrbez i
iritaciju koze. Podloga gela olaksava prodiranje aktivnog sastojka kroz kozu.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Belodin A Derm brzo prodire u kozu i postize antihistaminski u¢inak unutar nekoliko minuta.
Maksimalni u¢inak postize se nakon 1 do 4 sata.

Nakon lokalne primjene na kozu u zdravih ispitanika, sistemska raspolozivost dimetindenmaleata
iznosila je otprilike 10% primijenjene doze.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza i genotoksicnosti. U Stakora i kuni¢a teratogeni ucinci nisu
primijeceni. Dimetinden u Stakora nije utjecao na plodnost niti na perinatalni i postnatalni razvoj
potomaka pri dozama 250 puta visSima od doze predvidene za primjenu u ljudi.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
karbomer

dinatrijev edetat

natrijev hidroksid (E524)
propilenglikol (E1520)
benzalkonijev klorid

voda, prociS¢ena

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.
Nakon prvog otvaranja, ovaj lijek se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od
svjetlosti.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Aluminijska tuba sa zastitnom membranom od aluminija i zatvaratem od polietilena. Aluminijska tuba je
iznutra presvucena slojem laka od epoksifenolne smole.

Veli¢ina pakiranja: 30 g ili 50 g.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-793023369
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15. srpnja 2019.

Datum obnove odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

13. listopada 2023.
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