CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Soventol
20 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera 20 mg Bamipini lactas (bamipiny mleczanu).

Wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6. 1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fagodne do umiarkowanych reakcje na ukaszenia i uzadlenia owadow (np. ukaszenia komaréw) z
towarzyszacym $wigdem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Nakladaé cienka warstwg preparatu Soventol na zmienione chorobowo migjsca na skorze kilka razy na
dobe, nie czeécie niz co pot godziny. Jesli to mozliwe, delikatnie wmasowac zel w skorg.

Dzieci
Nie nalezy stosowac, gdyz nie ma danych dotyczgcych stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac preparatu:

- w nadwrazliwosci na substancje czynng - bamipiny mleczan, lub na ktérgkolwiek substancj¢
pomocnicza,

- w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli miejsce ukaszenia lub uzadlenia owad6w jest bardzo bolesne, obrzeknigte i zaczerwienione
nalezy skontaktowaé sig z lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Jesli wystapia objawy ogdlne, takie jak: trudnosci w oddychaniu, nudnosci, zawroty glowy lub
zoburzenia sercowo-naczyniowe, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub wezwa¢ pogotowie
ratunkowe, gdyz jest konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Nie nalezy stosowaé preparatu Solventol w leczeniu ostrego, saczacego wyprysku, ze wzgledu na
mozliwo$é zaostrzenia zmian.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, preparat moze podrazniac skorg.

Brak danych klinicznych na temat stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Dotychczas nie sa znane.

4.6 Ciaza i laktacja

Preparat Soventol jest przeciwwskazany u kobiet w okresie ciazy (patrz takze punkt 4.3
Przeciwwskazania). :

Brak danych klinicznych na temat stosowania bamipiny mleczanu u kobiet w okresie ciazy, ani badan
na zwierzetach dotyczacych wplywu na rozrodczo$é.

Nie wiadomo, czy bamipiny mleczan przenika do mleka matki, dlatego preparat Soventol jest
przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersia (patrz takze punkt 4.3 Przeciwwskazania).



4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu
Brak danych.

4.8 Dzialania niepoigdane

Bardzo rzadko moga wystapi¢: reakcje nadwrazliwosci, lagodne uczucie pieczenia po zastosowaniu
preparatu, zwykle ulegajace zlagodzenin w ciggu kilku minut,

Jesli preparat Soventol jest stosowany na duze obszary skéry, szczeg6lnie na skérg zmieniong
zapalnie, moga wystapi¢ dzialanie ogdlnoustrojowe bamipiny mleczanu, jak niepokéj i rozszerzenie
zrenic, uczucie zmeczenia. Objawy niepozadane zwykle ustgpujg po zaprzestaniu stosowania
preparatu.

Jesli preparat jest stosowany w leczeniu ostrego, sgczacego wyprysku, istnieje ryzyko Zaostrzenia
zmian (patrz takze pkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania)

4.9 Przedawkowanie
Brak danych,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania migjscowego.
kod ATC: D 04 AA 15

Bamipiny mleczan jest antagonista histaminy - zastosowany migjscowo blokuje receptory
histaminowe H1 i zmniejsza przepuszczalno$é naczyn. Dziala takze jako antagonista acetylocholiny i
serotoniny i stad wykazuje dziatanie przeciwéwigdowe.

Solventol zmniejsza $wiad wywotany ukaszeniem owadow, hamuje uwalnianie histaminy lub
acetylocholiny oraz powstawanie ramienia i babla na skorze.

Przeciwswigdowe dziatanie preparartu Soventol rozpoczyna sig wkrétce po jego zastosowaniu i osigga
maksimum po 20 do 60 minut. Dzialanie to utrzymuje si¢ do 48 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Je$li preparat jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie nalezy si¢ spodziewac wchlonigcia
znaczacych klinicznie ilosci bampiny przez skorg do organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania toksycznosci przewleklej po podaniu doustnym bamipiny mleczanu przeprowadzone na
szczurach i psach, nie wykazaly istotnego klinicznie dzialania toksycznego.

Badania dotyczace dzialania mutagennego przeprowadzone in vivo i in vitro nie wykazaly dzialania
genotoksycznego bamipiny mleczanu.

Nie prowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania rakotwérczego bamipiny mleczanu
na zwierzgtach.

Nie prowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu bamipiny na rozrodczosE.

Zmiany na izolowanych jelitach $winki morskiej wywolane przez histaming, acetylocholing,
serotoning lub baru chlorek i skurcz oskrzeli wywolany przez histaming u $winek morskich i krolikow
sa w zaleznosci od dawki blokowane przez bamping.

Reakcje skérne u uczulonych $winek morskich ulegaja znamiennemu zZmniejszeniu po migjscowym
zastosowaniu bamipiny siarczanu.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian, glikol propylenowy, hypromeloza, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci
5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuby aluminiowe zamkniete biata polietylenowg zakretka (HDPE) zawierajgce 20 g i 50 g zelu,
umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY PZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medice Pharma GmbH & Co.KG

Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4307

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29-07-1999/16-08-2004/06-10-2004/8.07.2005/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




