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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Psilo-Balsam

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Liecivo: 1 g gélu obsahuje 10 mg difenhydraminiumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOV A FORMA

Dermalny gél

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie
Liek je indikovany na liecbu alergickych a svrbivych prejavov pokozky pri jej podrazdeni vyvolanom
nadmernym opalovanim, popaleninami prvého stupiia, uStipnutim a bodnutim hmyzom, zihl'avkou
(urtikariou) a na iné svrbivé prejavy pokozky roznej etiologie, svrbivy ekzém a ovcie kiahne.
4.2. Davkovanie a sposob podavania
Len na lokélne pouzitie.
Psilo-Balsam sa nema pouzivat’ ¢astejSie nez 3 az 4-krat denne.
Dospeli a deti starSie ako 2 roky.
Psilo-Balsam sa ma nanasat’ na postihnuté miesto pokozky 3 az 4-krat denne v tenkej vrstve a jemne sa
ma rozotriet. Gél sa rychlo vstrebava a na pokozke nezanechava ziadne viditeI'né zvysky.
4.3. Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok.
- Pouzitie na rozsiahle povrchy tela.
- Kombindcia s akymikol'vek inymi liekmi, ktoré obsahuju difenhydramin.
- Deti mladsie ako 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Psilo-Balsam sa nema nanasat’ na otvorené rany ¢i na poranenu pokozku alebo sliznice.
Ak sa symptomy zhorSia alebo neddjde k zlepSeniu, pacient ma vyhl'adat’ lekara.



4.5. Liekové a iné interakcie
Lokalne pouzitie Psilo-Balsamu sa nespajalo so ziadnymi interakciami.
4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku
difenhydraminiumchloridu. Preto sa Psilo-Balsam nema pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje

Doposial’ nie dostupné ziadne zname uc€inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce ucinky

V tejto Casti su frekvencie neziaducich U¢inkov definované nasledovne: Vel'mi ¢asté (>1/10), Casté
(>21/100 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 tudajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: reakcie precitlivenosti koze (ekzém, kontaktna dermatitida).

V pripade vyskytu nezelanych koznych reakcii (napr. ekzém a fotoalergické reakcie) sa ma nanaSanie
Psilo-Balsamu ukoncit’ a okamzite sa ma vyhl'adat’ lekar.

4.9. Predavkovanie

Doposial’ sa nehlasili Ziadne pripady intoxikacie alebo predavkovania Psilo-Balsamom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antialergikum a antihistaminikum.
ATC kéd: DO4AA32

Liecivo lieku Psilo-Balsam je difenhydraminiumchlorid, ktory patri do skupiny H;-antihistaminik.
Lokalne pouzitie difenhydraminiumchloridu mé antihistaminické ako aj lokalne anestetické uc¢inky. Ak sa
pouziva na liecbu pruritu, difenhydraminiumchlorid znizuje svrbenie a v tom istom ¢ase inhibuje koznu
reakciu histaminu. Predpoklada sa priame posobenie na periférne receptory.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Antihistanimy prenikajii neporuseniu aj porusenou pokozkou v désledku funkcie ich molekularne;j
Struktary. Difenhydraminiumchlorid sa takmer Giplne metabolizuje v peceni, kde sa najprv dealkyluje na
mono- a didemetylfenhydramin a potom sa oxiduje na difenylmetoxyacetat. Tento metabolit sa vylucuje
viazany pravdepodobne na glycin a glutamin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxikologické udaje pri lokalnej aplikacii lieciva nie st dostupné. Akutna toxicka davka peroralneho
difenhydraminiumchloridu u l'udi je 5 mg/kg.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Cetylpyridinii chloridum monohydricum, glyceromacrogoli 300 octanodecanoas, acidum polyacrylicum,
trometamolum, aqua purificata.

6.2. Inkompatibility
Nie s zndme.
6.3. Cas pouZitel'nosti

2 roky.
Po prvom otvoreni vnutorného obalu (tuby): 1 rok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: Al tuba, PE uzaver, pisomna informdcia pre pouzivatel'ov, papierova skatul’ka.
Velkost’ balenia: 20 g a 50 g.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlaitne poziadavky.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov maja byt’ zlikvidované v sulade s miestnymi
poziadavkami.
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