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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.NAZEV PRIPRAVKU
Psilo-Balsam

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Diphenhydramini hydrochloridum 1 g ve 100 g gelu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel.
Popis ptipravku: ¢iry, prihledny, chladivy gel

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Piipravek je indikovan klécbé alergickych a svédivych projevii kize pii jejim podrazdéni
zpusobenych nadmérnym slunénim, Stipnutim nebo bodnutim hmyzu, popaleninami prvniho stupné,
planymi neStovicemi a k 1&cbé jinych svédivych projevi kiize z riznych pficin.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Pouze ke koznimu pouziti.

Psilo-Balsam se nesmi uzivat ¢astéji nez 3 — 4x denné.

Dospéli a déti od 2 let.
Psilo-Balsam se obvykle lehce nanese v tenké vrstvé na postizenou kizi a jemné se rozetie. Aplikuje
se 2 az 4 krat denné. Gel se snadno vstieba a na kiizi nezanechava viditelné zbytky.

4.3. Kontraindikace

- Precitlivélost na ucinnou latku nebo ostatni slozky ptipravku.

- Pouziti na rozsahlé plochy téla.

- Kombinace s jinymi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi difenhydramin.
- Détido 2 let.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Psilo-Balsam se nesmi aplikovat na odfenou nebo jinak poskozenou pokozku a na sliznice.
Kuze lécena gelem Psilo-Balsam nesmi byt vystavena prudkému slune¢nimu zafeni.
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsuji, pacient musi kontaktovat lékate.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pro difenhydramin-hydrochlorid nejsou dostupna zadna klinickéd data o pouZzivani v t€hotenstvi a pii
kojeni. Proto by pripravek nemél byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzivan.
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4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni pravdépodobné, ze by po aplikaci pfipravku mohlo dojit ke snizeni pozornosti pii fizeni
motorovych vozidel nebo pfi obsluze strojt.

4.8. Nezadouci uc¢inky

Nezadouci ucinky jsou definovany nasledovn¢:
velmi ¢asté (>1/10),

casté (>1/100 az <1/10),

méné Casté (>1/1000 az <1/100),

vzacné (>1/10 000 az <1/1000),

velmi vzacné (<1/10 000),

neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo: kozni reakce z precitlivélosti (ekzém, kontaktni dermatitida).

Pfi vyskytu nezadoucich reakci (napf. ekzém a fotoalergické reakce) musi byt pouzivani piipravku
ukonceno a okamzité musi byt konzultovan 1¢kaf.

4.9. Pfedavkovani
Dosud nebyl zadny ptipad intoxikace nebo ptfedavkovani piipravkem zaznamenan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antialergikum, antihistaminikum
ATC kod: DO4AA32

Lécivou latkou pripravku Psilo-Balsam je difenhydramin-hydrochlorid, ktery patii do skupiny H;-
antihistaminik, potlacuje produkci histaminu a navic ptisobi i lokalné€ anesteticky. Pfi lokalni aplikaci
méa Psilo-Balsam hlavné antiprurigéozni a lokdln€¢ anesteticky ucinek, ktery vede k preruseni
alergickych projevti. Neni vyloucen piimy ucinek na periferni receptory.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci 1é¢iva latka proniké diky své molekularni struktufe neporusenou i porusenou kiizi.
Difenhydramin-hydrochlorid je téméf tipln€ metabolizovan v jatrech, kde se dealkyluje pfedev§im na
mono- a didemethylfenhydramin a nésledné se oxiduje na difenylmethoxyacetat. Tento metabolit je
vylucovén vazany pravdépodobné na glycin a glutamin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické tidaje pii lokalni aplikaci uc¢inné latky nejsou znamy.

Hodnoty akutni toxicity difenhydramin-hydrochloridu pii peroralni aplikaci dosahuji u cloveka
hodnoty 5 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-10,
kyselina polyakrylova, trometamol, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 rok
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévat pii teploté do 25° C.

6.5. Druh obalu a velikosti baleni
Al tuba uvnitf lakovana s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 20 g, 50 g

6.6. Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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