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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Dithiaden inj
injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Bisulepiniumchlorid 1,2 mg (bisulepin 1 mg) v 2 ml injek¢éného roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny alebo slabo Zltkasty injek¢ny roztok bez vidite'nych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prejavy precitlivenosti v€asného typu (sprostredkované IgE protilatkami); akitne alergické stavy,
alergicka nadcha, astma bronchiale 1. typu; alergické reakcie po ustipnuti hmyzom, po aplikacii
alergénu pri hyposenzibilizacii, po podani liekov ¢i poziti potravin; zihl'avka, angioedém, atopicka
dermatitida.

Dal3ou indikaciou pre injekéné (najlepsie i.v.) podanie je celkova alergicka reakcia vratane
anafylaktického Soku, ihned’ v nadvédznosti na podanie adrenalinu, pripadne glukokortikoidov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Intramuskularne alebo intravendzne podanie.

Individualne, podl’a povahy ochorenia a podl'a znasanlivosti. Na zac¢iatku je vhodné podavat’ davky
vysSie a d’alej sa riadit’ intenzitou u¢inku a inosnou mierou ospalosti.

InjekEny roztok sa méze podavat’ i.m. alebo pomaly i.v., riedi sa len 5% gluko6zou.

Dospelym a dospievajucim od 15 rokov sa mozZe podat’ denne 4 — 8 mg.

Det'om vo veku 7 — 14 rokov 1 — 2 mg 2 az 3-krat denne.

Detom vo veku 1 — 6 rokov 0,5 — 1 mg 2 az 3-krat denne.

Po dosiahnuti i¢inku moZzno zvyc€ajne vystacit’ s niz§imi davkami.

4.3 Kontraindikacie
e Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Status asthmaticus.
e Vo vsetkych pripadoch, kde je na zavadu ospalost’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V tehotenstve, najma v 1. trimestri sa neodporuca podavat’ Dithiaden bez zvazenia priaznivého
lieCebného ucinku pre matku a potencialneho rizika pre plod.
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Vzhl'adom na anticholinergny uc¢inok licku sa ma zvazit’ pomer rizika a prinosu lieku aj pri obstrukcii
v mocovych cestach, pri hypertrofii prostaty, pri retencii mocu, glaukome (predovSetkym s uzavretym
uhlom) a pri kome. Pocas liecby Dithiadenom sa nemaju pit’ alkoholické napoje.

45 Liekové a iné interakcie

Centralne tlmivy G¢inok Dithiadenu zosilfiuju sucasne podavané latky timiace CNS (neuroleptika,
hypnotika, sedativa, anestetikd, antidepresiva, alkohol, inhbitory MAO a pod.). Anticholinergny
ucinok zosilnuju sucasne podavané anticholinergika a latky s anticholinergnym u¢inkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpeénost’ pri podavani pocas tehotenstva nebola preverena. Liek sa preto neodporuca podavat’ pocas
tehotenstva, najma v 1. trimestri, bez zvazenia priaznivého lieCebného G¢inku pre matku a
potencialneho rizika pre plod.

Udaje o vylu¢ovani do materského mlieka nie st zname, liek sa teda nema podavat’ doj¢iacim zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek méze nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ ¢innosti vyZadujucich zvysent pozornost’, motoricku
koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, prace vo vyskach a pod.) a
preto pacienti lieCeni Dithiadenom nesmu uvedené ¢innosti vykonavat'.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky bisulepinu sa vyskytuju CastejSie u deti a starSich l'udi.

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky bisulepinu rozdelené do skupin podla
terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az <
1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<
1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla Frekvencia | Neziaduci u¢inok

databazy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému zriedkavé poruchy krvotvorby?

Poruchy metabolizmu a vyzivy zriedkavé poruchy metabolickych funkcii?
Psychické poruchy zriedkavé poruchy psychiky (zmitenost’)?

Poruchy nervového systému celkovy utlm s rizikom znizenej

Casté PR s
pozornosti! (niekedy naopak excitécie)*

Poruchy oka Casté poruchy zraku, zvy$eny vnatrooény tlak!

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti poruchy TK?, srdcového rytmu

caste a frekvencie*
Poruchy gastrointestinalneho traktu sucho v tstach s tazkostami
Casté pri prehitani', sméd?, znizenie motility
traviacej slistavy s obstipaciou?
Poruchy pecene a zlcovych ciest zriedkavé poruchy pedene?
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté ZaCervenanie a suchost’ koze?,
fotosenzitivita
Poruchy obli¢iek a mo¢ovych ciest Casté poruchy mikcie?
Porucl}y reprodukéného systému sriedkavé gynekomastia?
a prsnikov

! suvisia s anticholinergnym ug¢inkom bisulepinu.
2 vyskytuju sa pri dlhsom uzivanti, pri vy$Sich davkach a u citlivych osob.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa prejavi utlmom az spavostou s anticholinergnymi priznakmi (pozri ¢ast’ 4.8). LieCba
je symptomatickd a podpornd so zameranim na udrzanie vitalnych funkecii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminikum
ATC kod: RO6AX

Bisulepin ma intenzivne a pomerne selektivne antihistaminové pdsobenie, pdsobi sedativne, nema
antiadrenergné a len vel'mi nizke anticholinergné a antiserotoninové ucinky.

Centralne tlmivy ucinok sa u experimentalnych zvierat prejavoval az pri davkach, ktoré boli 0 dva
rady vyssie ako odporucané.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dithiaden inj sa po parenteralnom podani ¢iastocne metabolizuje na metabolity s nizSou
antihistaminovou aktivitou a pomaly sa vylucuje ¢iastocne nezmeneny. Po€as 6 dni sa vyluci cca 78%
podanej latky.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

LDso v mg/kg bisulepinu u roznych druhov zvierat:

mys$ potkan kralik pes
[AY2 36 29,5 10-20 cca 20
p.o. 320 560 cca 500 250 — 500

Bisulepin nemal vplyv na priebeh gravidity, na vyvoj zarodku, porod, laktaciu a odchov mlad’at
u potkanov a kralikov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glukoza, edetan vapenato-disodny, voda na injekciu.
6.2 Inkompatibility

Dithiaden inj sa nesmie miesat’ s inymi liekmi v injek¢nej striekacke ani v infuzii.

6.3 Cas pouzitel'nosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v skatul’ke na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené ampulky, vhodné vlozka s prepazkami, papierova skatulka.
Velkosti balenia: 5 ampuliek po 2 ml, 10 ampuliek po 2 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

24/0170/79-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. novembra 1979
Datum posledného predlzenia registracie: 12. februara 2007/bez ¢asového obmedzenia

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2024
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