CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pollespot, 1 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
glikol propylenowy, benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

Bezbarwny, przezroczysty lub lekko me¢tny, homogenny Zel bez grudek lub wyraznych czastek, kropli
cieczy ani fragmentow o innym kolorze.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Swiad towarzyszacy dermatozom, pokrzywce, ukaszeniom owadow, oparzeniom stonecznym i
powierzchownym oparzeniom skory u niemowlat, dzieci, mlodziezy i dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy Pollespot w postaci zelu nalezy naktadac na obszar skory wymagajacy leczenia 2-4
razy na dobe.

Maksymalna zalecana dobowa dawka produktu leczniczego wynosi 4 g. Maksymalna dawka
obliczona w oparciu o jednostki opuszki palca (FTU, ang. fingertip units): 1 FTU zelu (tj. ilos¢ zelu
wycisnietego z tubki od dystalnej fatdy miedzypaliczkowej do konca palca wskazujacego osoby
dorostej, okoto 0,5 g) pokrywa dwukrotno$¢ powierzchni odcisku dtoni (dton osoby dorostej wraz z
palcami). Pojedyncza maksymalna dawka wynosi 2 FTU (tj. 1 g zelu), ktérg mozna stosowac
maksymalnie 4 razy na dobg.

Maksymalny czas stosowania: jesli objawy nie ustgpig w ciggu 7 dni, pacjent powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Sposodb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania tego produktu leczniczego na duzych obszarach skory nalezy unika¢
dhugotrwatej ekspozycji leczonych miejsc na dziatanie promieni stonecznych. U niemowlat i matych
dzieci (w wieku ponizej 2 lat) nalezy unika¢ stosowania tego leku na rozlegtych obszarach skory,
zwlaszcza w przypadku uszkodzen naskorka lub standw zapalnych skory.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat produkt ten nalezy stosowaé wytacznie pod nadzorem lekarza.

U niemowlat, ze szczegdlnym uwzglednieniem wczesniakow, nalezy unika¢ stosowania tego produktu
leczniczego na duzych powierzchniach skory, zwlaszcza na obszarach z otarciami i stanem zapalnym
(patrz punkty 4.1 14.2).

W przypadku bardzo silnego swedzenia lub rozlegtych zmian chorobowych, leczenie miejscowe
mozna uzupeti¢ doustnym dimetindenu maleinianem.

Lek ten zawiera glikol propylenowy i chlorek benzalkoniowy

Lek ten zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory. Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w
wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

Ten lek zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym gramie zelu.
Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac tego leku na skorg piersi, gdyz moze on zosta¢
spozyty przez dziecko z mlekiem matki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych odno$nie do bezpieczenstwa stosowania dimetindenu
maleinianu u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzetach z zastosowaniem dimetyndenu maleinianu nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu
lub rozwoj dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego Pollesport o mocy 1 mg/g w postaci zelu nie nalezy stosowac w okresie ciazy,
chyba ze korzysci ptynace z leczenia dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu, a stosowanie leku
odbywa si¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.

W czasie cigzy produktu leczniczego Pollespot o mocy 1 mg/g w postaci zelu nie nalezy stosowac na
duzych obszarach skory, zwlaszcza w przypadku uszkodzen nabtonka lub stanow zapalnych skory.

Karmienie piersig
Powyzsze srodki ostrozno$ci dotyczg rowniez okresu karmienia piersig. Co wigcej, w okresie
karmienia piersig produktu leczniczego nie nalezy stosowac na brodawki sutkow.

Plodnos¢
Nie ma adekwatnych danych dotyczacych dimetindenu maleinianu w odniesieniu do ptodnosci kobiet.
Badania na zwierzgtach sugeruja, ze stosowanie tego produktu leczniczego nie wptywa na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pollespot, 1 mg/g, zel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane podczas stosowania tego produktu leczniczego to
tagodne i1 przemijajace reakcje skorne w miejscu aplikacji.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Na podstawie dostgpnych danych, czesto$¢ wystgpowania nizej wymienionych dzialan niepozadanych
nie moze by¢ okreslona.

Klasyfikacja ukladow i narzadow/ Dzialania niepozadane
Czestosé

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana Suchos¢ skory

Uczucie pieczenia skory

Alergiczne zapalenie skory

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przypadkowe potkniecie duzych ilosci tego produktu leczniczego moze wywotac objawy
charakterystyczne dla przedawkowania lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptory Hi:
zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego z senno$cia (szczegolnie u dorostych),
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego i dziatanie antycholinergiczne (szczegolnie u dzieci), w
tym nastgpujace objawy: drazliwos$¢, ataksja, omamy, drgawki toniczno-kloniczne, rozszerzenie
zrenic, sucho$¢ w jamie ustnej, uderzenia goraca, zatrzymanie moczu, goraczka. Moze rowniez
wystgpi¢ niedocisnienie.

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum na przedawkowanie lekow przeciwhistaminowych; pacjent powinien
otrzymac¢ standardowg opieke w naglych wypadkach, w przypadku przedawkowania doustnego:
podawanie wegla aktywnego, srodkoéw przeczyszczajacych na bazie soli fizjologicznej, w razie
potrzeby wsparcie oddychania i kragzenia. Nie nalezy stosowa¢ srodkéw pobudzajacych, w przypadku
niedocisnienia mozna poda¢ $rodki zwe¢zajgce naczynia krwiono$ne.

Dane dotyczace przedawkowania nie sg dostgpne. Przedawkowanie produktow leczniczych
stosowanych miejscowo jest jednak bardzo mato prawdopodobne. W przypadku przedawkowania
produktu leczniczego stosowanego miejscowo, leczone obszary mozna przeptukac roztworem
Ringera.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


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

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwswiadowe, w tym leki przeciwhistaminowe, znieczulajace
itp.; Leki przeciwhistaminowe do stosowania miejscowego
Kod ATC: D04AA13

Dimetyndenu maleinian jest antagonistg receptoréw histaminowych H; o charakterystycznym silnym
powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmierng przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych,
zwigzang z reakcjg nadwrazliwoéci. Wykazuje miejscowe whasciwosci znieczulajace. Zel z
dimetindenem jest skuteczny w leczeniu $wigdu roznego pochodzenia, szybko tagodzac swedzenie i
podraznienia. Baza zelowa ulatwia wnikanie substancji czynnej w glab skory.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dimetinden w postaci zelu szybko penetruje w glab skory, po kilku minutach rozpoczyna si¢ jego
dziatanie. Maksimum dzialania zostaje osiagniete po 1 — 4 godzinach.

Po miejscowym zastosowaniu zelu na skorg, u zdrowych ochotnikow zaobserwowano, ze w
krwiobiegu pojawia si¢ 10% zastosowanej zewngtrznie dawki dimetyndenu maleinianu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wskazuja, ze na podstawie standardowych badan z zakresu farmakologii
bezpieczenstwa, toksycznosci dawek powtarzanych oraz genotoksycznos$ci nie stwierdzono
szczegblnego zagrozenia dla ludzi. Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury i
kroliki) nie wykazaty wtasciwosci teratogennych dimetyndenu maleinianu.

Dimetynden, podawany per os szczurom do$wiadczalnym, w dawce 250 razy wigkszej niz dawka
podawana doustnie u ludzi, nie zmniejszat ptodnosci, nie wywieratl wptywu na rozw¢j przed- i
pourodzeniowy potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, 50% roztwor
Disodu edetynian

Karbomery

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Produkt mozna stosowac przez 6 miesigecy od pierwszego otwarcia, przechowujac go w temperaturze
ponizej 25 °C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z

HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku zawierajaca 30 g lub 50 g Zelu.

Kazde opakowanie zawiera jedng tube (30 g lub 50 g).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC.

Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:
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OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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