SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Flenty 1 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g gela sadrzi 1 mg dimetindenmaleata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
1 g lijeka Flenty sadrzi 150 mg propilenglikola i 0,05 mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.
Homogeni, bezbojni, prozirni do blago opalescentni gel bez mirisa.

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Za kratkorocno ublazavanje svrbeza koji se javlja uz dermatoze, urtikariju, ugrize insekata, opekline od sunca i
povrsinske opekline (prvog stupnja).
Flenty je indiciran u odraslih, adolescenata i djece u dobi od jednog mjeseca i vise.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Flenty je potrebno nanijeti u tankom sloju na zahvac¢eno podrucje na kozi koje svrbi, najvise tri puta dnevno.
Lijek je namijenjen za nanoSenje na neoste¢enu koZu i ne smije se nanositi na otvorene ozljede.

Pedijatrijska populacija
U dojencadi i male djece izbjegavati primjenu na velikim podruc¢jima na kozi (vidjeti dio 4.4).
Flenty se ne smije primjenjivati u dojen¢adi mlade od jednog mjeseca.

Nacin primjene
Za primjenu na kozi.
Nemojte prekrivati kozu okluzivnim zavojima.

Trajanje lijecenja
Flenty se ne smije primjenjivati dulje od tri dana bez savjetovanja s lije¢nikom.
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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

U slucaju vrlo jakog svrbeza ili vecih lezija potrebno je potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ radi razmatranja dodatne
sistemske terapije peroralnim oblicima dimetindenmaleata.

Dugotrajnu izloZenost suncu vece povrsine koze na kojoj je primijenjen Flenty treba izbjegavati.
Gel se ne smije nanositi ako je koza ostecena ili upaljena.
Potrebno je izbjegavati doticaj s o¢ima ili sluznicama.

Gel se ne smije nanositi na veliko podru¢je na kozi u dojencadi i male djece te se ne smije nanositi ako je koza
ostecena ili upaljena.

Informacije 0 pomo¢nim tvarima

Flenty sadrzi 0,05 mg benzalkonijevog klorida u 1 g gela.

Benzalkonijev klorid moze nadraziti kozu.

Bolesnica ne smije nanositi ovaj lijek na dojke ako doji jer ga dojen¢e moze progutati zajedno s mlijekom.
Ne ocekuje se da ¢e primjena tijekom trudnoce i laktacije biti povezana sa Stetnim u¢incima kod majke jer je
apsorpcija benzalkonijevog klorida putem koze minimalna.

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu na sluznicu.

Flenty sadrzi 150 mg propilenglikola u 1 g gela.
Propilenglikol moze uzrokovati nadrazenost koze.

4,5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. S obzirom na to da je sistemska apsorpcija dimetindenmaleata koji se
nalazi u farmaceutskim oblicima za lokalnu primjenu vrlo niska, postoji vrlo mala vjerojatnost takvih
interakcija.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Ispitivanja dimetindenmaleata na Zivotinjama nisu pokazala teratogeni potencijal ili ukazala na izravne ili
neizravne $tetne uc¢inke na trudnoc¢u, embrio-fetalni razvoj, porod ili postnatalni razvoj (vidjeti dio 5.3).
Tijekom trudnoce Flenty se ne smije nanositi na velike povrsine na kozi, posebice ako je koza ostecena ili
upaljena.

Dojenje
Isti oprez potreban je i u dojilja. Takoder, gel se ne smije nanositi na bradavice tijekom dojenja.

Plodnost
Ne postoje podaci o u¢inku dimetindenmaleata na plodnost u ljudi. Ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala
nikakav u¢inak na plodnost.
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4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Flenty ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima, odnosno u¢inak je zanemariv.
4.8 Nuspojave

Najcesce prijavljene nuspojave dimetindenmaleata blage su i prolazne kozne reakcije na mjestu primjene.

Ucestalost sljede¢ih nuspojava ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka.

Klasifikacija organskih Ucestalost Nuspojava

sustava

Poremecaji koze i potkoznog Nepoznato Suha koza

tkiva Osjecaj peckanja na kozi
Alergijski dermatitis

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

4.9 Predoziranje

Simptomi

Slucajno gutanje znacajne koli¢ine dimetindenmaleata za lokalnu primjenu moze uzrokovati simptome koji su
karakteristicni za predoziranje H1 antihistaminicima: depresija srediSnjeg Ziv€anog sustava uz pospanost
(uglavnom u odraslih), stimulacija sredi$njeg zZiv€anog sustava uz antimuskarinske ucinke (posebice u djece i
starijih osoba), ukljuc¢ujuéi uzbudenje, ataksiju, halucinacije, toni¢no-kloni¢ne napadaje, midrijazu, suha usta,
crvenilo lica uz osjec¢aj vru¢ine, zadrzavanje mokrace i vrucicu. Takoder moze do¢i do hipotenzije.

Lijecenje

Ne postoji specifican protulijek u slucaju predoziranja antihistaminicima. Ako se gel proguta, lijeCenje je
simptomatsko, a ako je to nuzno, potrebno je poduzeti uobicajene hitne mjere koje ukljucuju primjenu aktivnog
ugljena i soli za CiS¢enje te prema potrebi poduzimanje uobicajenih kardiorespiratornih mjera. Stimulansi se ne
smiju primjenjivati. Vazopresori se smiju primjenjivati za lijeCenje hipotenzije.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antipruritici, ukljucujuéi antihistaminike, anestetike itd.; antihistaminici za lokalnu
primjenu, ATK oznaka: DO4AA13

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki u¢inci

Dimetindenmaleat je alkilamin, antihistaminik prve generacije (antagonist histaminskih H1-receptora) s
visokim afinitetom vezanja na te receptore. Antihistaminici smanjuju ili eliminiraju u¢inke histamina u
organizmu tako $to stabiliziraju H1-receptore u neaktivnom stanju.

Dimetindenmaleat znac¢ajno smanjuje poveéanu propusnost kapilara koja je povezana s trenutnom reakcijom

preosjetljivosti. Kada se primjenjuje lokalno, dimetindenmaleat takoder ima lokalna anestetska ,vﬂu\x LMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gel koji sadrzi dimetindenmaleat djelotvoran je protiv pruritusa raznih etiologija te brzo ublazava svrbez i
nadraZenost koze. Baza gela olakSava prodiranje djelatnog sastojka kroz kozu.

Gel koji sadrzi dimetindenmaleat brzo prodire kroz kozu i postize antihistaminski u¢inak unutar nekoliko
minuta.

Maksimalni u¢inak postize se nakon jednog do Cetiri sata.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon lokalne primjene gela koji sadrzi dimetindenmaleat u zdravih dobrovoljaca, sistemska raspolozivost

dimetindenmaleata iznosila je otprilike 10 % primijenjene doze.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci o sigurnosti primjene dimetindenmaleata nisu pokazali rezultate koji su relevantni za
preporucenu dozu i primjenu lijeka.

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza i genotoksi¢nosti. U Stakora i kunic¢a nisu uoceni teratogeni ucinci.

Dimetindenmaleat u Stakora nije utjecao na plodnost ili perinatalni i postnatalni razvoj potomaka pri dozama
250 puta viSima od doze namijenjene za primjenu u ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

dinatrijev edetat

karbomer

natrijev hidroksid

benzalkonijev klorid

propilenglikol

voda, pro¢iSéena

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Nakon prvog otvaranja, lijek se moze upotrebljavati do roka valjanosti navedenog na pakiranju, kada se ¢uva na
temperaturi ispod 25 °C.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Ne zamrzavati.

6.5 Vrsta i sadrZaj spremnika

Kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna (1) aluminijska tuba s bijelim polietilenskim zatvara¢em koja sadrzi 30
g gela i uputa o lijeku.
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge, Slovenija
Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-403007218

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. srpnja 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/
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