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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dermodrin 20 mg/g unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram unguent contine clorhidrat de difenhidramina 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: ulei de arahide 145,30 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1,50 mg,
alcool cetilic 43,60 mg per gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent
Unguent omogen, cremos, de culoare alba si fard miros.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul pruritului, durerilor locale i a reactiilor de hipersensibilitate cutanata in caz de:
o afectiuni dermatologice cu componenta alergica;
o intepdturi de insecte.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

In functie de zona care trebuie tratatd, se aplica pe piele o cantitate de Dermodrin unguent de marimea
unei cirese sau a unei alune (intre 1 si 3 g).

Adulti i varstnici: 4 pana la 6 aplicatii pe zi.

Copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti: 4 pana la 5 aplicatii pe zi.

Se recomanda aplicarea a maximum 15 g de Dermodrin unguent pe zi (corespunzitor la 300 mg de
clorhidrat de difenhidramina).

Copii cu varsta sub 2 ani
Nu exista date disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii Dermodrin la copii cu varsta
sub 2 ani.

Durata tratamentului depinde de severitatea si extinderea afectiunii cutanate.




Daca dupa 7 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza,
diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluate.

Mod de administrare
Aplicatie topicd cutanata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de difenhidramina, la antihistaminice cu structura inrudita sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Hipersensibilitate la arahide sau soia.

Leziuni cutanate, cum sunt: dermatoze infectate, leziuni cutanate umede.

Aplicare pe suprafete cutanate mari.

Dermodrin unguent nu trebuie aplicat pe leziuni deschise sau mucoase.

Infectii virale (de exemplu varicela, rujeold).

Administrarea in asociere cu alte medicamente care contin difenhidramina, chiar si cele administrate
oral.

In primele trei luni de sarcina.

Nou-nascuti sau copii cu varsta sub 2 ani.

Nu exista date disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii Dermodrin la copii cu varsta
sub 2 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul nu trebuie aplicat pe mucoase sau la nivel ocular sau pe suprafete cutanate sensibile.

Suprafetele cutanate tratate cu Dermodrin unguent nu trebuie expuse la soare, datorita riscului aparitiei
reactiilor de fotosensibilitate.

Medicamentul contine ulei de arahide. In caz de alergie la arahide sau soia, nu trebuie utilizat acest
medicament.

Dermodrin contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
Dermodrin contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita
de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Pana in prezent nu au fost observate interactiuni cu alte medicamente, dupa aplicarea Dermodrin.

Cu toate acestea, in cazul aplicatiei pe suprafete cutanate extinse, nu pot fi excluse interactiunile cu
alte medicamente. Acestea pot aparea cu precadere la administrarea Tn asociere cu medicamente care
contin difenhidramina sau inhibitori MAO.

Atropina si antidepresivele triciclice potenteaza proprietatile anticolinergice ale clorhidratului de
difenhidramina, iar administrarea simultana a medicamentelor deprimante ale sistemului nervos
central precum medicamente psihotrope, hipnotice, antialgice opioide, medicamente cu efect
hipotensor si alcoolul etilic poate induce intensificarea efectului acestor medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina
Dermodrin unguent este contraindicat in primele 3 luni de sarcina, deoarece datele epidemiologice
obtinute la un numar redus (599) de femei gravide, carora li s-a administrat difenhidramina in primul
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trimestru de sarcind, au indicat cresterea probabilitatii aparitiei unei malformatii la nou-nascut — fisura
de bolta palatina.
Studiile efectuate la animale indica toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

In restul perioadei de sarcini, datoritd lipsei datelor suficiente si a absorbtiei sistemice a
medicamentului, trebuie evitatd administrarea si in special aplicarea pe zone intinse ale corpului, mai
ales dacd pielea este infectata sau prezinta leziuni.

Alaptarea
Dermodrin unguent este contraindicat in timpul alaptarii, deoarece substanta activa (difenhidramina)

poate trece in laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt de asteptat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tn general, Dermodrin unguent este bine tolerat.

Urmadtoarea clasificare este folosita pentru clasificarea reactiilor adverse:

Reactiile adverse au fost raportate In functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizdnd urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Mai putin frecvent, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii locale:
Sporadic, au fost observate urmatoarele reactii adverse: reactii dermice alergice, dermatite de contact
si reactii de fotosensibilitate, cu eritem, eruptii cutanate tranzitorii, papule mici, edem.

Reactii sistemice

In cazuri rare, pot apirea urmitoarele reactii, datorita absorbtiei cutanate extinse: reactii de
hipersensibilitate, xerostomie, fatigabilitate, tulburari de mictiune, si, in special la copii, Stare de
agitatie, hiperexcitabilitate, anxietate, agitatie si crampe.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Pana in prezent, nu s-au inregistrat cazuri de supradozaj.

Este putin probabil supradozajul in cazul aplicarii topice a Dermodrin unguent, deoarece reactiile
toxice apar la concentratii plasmatice ale difenhidraminei > 600 ng/ml.

Daca apar intoxicatii prin ingerarea accidentala sau prin utilizarea incorecta a medicamentului,
tratamentul este simptomatic, de sustinere a functiilor vitale, cum sunt respiratie artificiala si perfuzii
cu lichide. Tn cazul hipotensiunii arteriale, se pot utiliza substante vasopresoare, cum sunt
noradrenalina sau fenilefrina. Totusi, adrenalina nu trebuie administratd, deoarece, paradoxal,
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tensiunea arteriala poate continua sa scada. Crampele pot fi tinute sub control prin administrarea
intravenoasa de diazepam. Nu trebuie administrate stimulante ale SNC.

Ca antidot in supradozajul cu clorhidrat de difenhidramina se poate administra fizostigmina (0,02-0,06
mg/kg corp intravenos), Th mod repetat, daca simptomele anticolinergice intra in remisiune.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antipruriginoase, inclusiv antihistaminice, anestezice antihistaminice
pentru uz topic, codul ATC: DO4AA32.

Mecanism de actiune

Dermodrin contine difenhidramina, un antagonist pe receptorii histaminici H;, care actioneaza si
blocheaza competitiv efectele histaminei pe receptorii H;. Efectele histaminergice transmise prin
intermediul receptorilor H, (de exemplu cresterea secretiei gastrice) raman neafectate.

Difenhidramina este un antihistaminic foarte eficace si un antialergic cu efecte anti-pruriginoase
pronuntate. In plus, s-a observat un efect anestezic local si antialgic, iar efectul de reducere a
permeabilitatii scade incidenta edemelor alergice.

Preparatul cremos si baza sa de unguent neiritanta pot fi usor intinse pe piele, permitind patrunderea
in piele a dispersiei fine de substanta activa.
Datorita emulsiei de ulei in apa, Dermodrin unguent are un efect racoritor.

In aplicatii topice, substanta activa patrunde in piele si tesuturile adiacente. Efectul antipruriginos si
antialgic apare imediat dupa aplicatie si persista timp de 2 pana la 6 ore .

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa aplicarea la nivel cutanat, existd concentratii eficace de difenhidramina care intra in contact
direct cu zona ce trebuie tratata.

Cantitatea de difenhidramina absorbita prin piele este direct proportionald cu zona acoperitd de
Dermodrin unguent si cu perioada de contact. Difenhidramina este absorbita prin piele si desi s-
ainregistrat o usoara crestere a concentratiei plasmatice a acesteia, concentratiile plasmatice sistemice
atinse sunt ineficace. Difenhidramina a fost absorbitd de membrana uretrald Tn maximum 1 — 2 ore,iar
concentratia plasmatica atinsa a fost mai mica de 4 ng/ml.

Dupa aplicarea topicd pe membrane, concentratia plasmatica maxima atinsa este 1/15 din concentratia
observatd dupd administrarea orald a 50 mg substanta activa (maximum atins dupa 2 ore).

Concentratiile plasmatice >25 ng/ml (efect antihistaminic) si concentratiile plasmatice >30-40 ng/ml
(efect hipnotic) in mod normal nu sunt atinse daca medicamentul este utilizat adecvat.

Distributie

70-85% difenhidramina se leaga de proteinele plasmatice.

Dupa administrarea intravenoasa, volumul de distributie este de 4,54 1/kg; difenhidramina se
acumuleaza 1n plamani.

Metabolizare, eliminare

Mai putin de 1% din clorhidratul de difenhidramina este excretat in forma nemetabolizata in urind;
50% este metabolizata in ficat si s-au detectat 4 metaboliti inactivi In urind. Excretia metabolitilor in
urind a fost de 64% dupa o singura administrare orala de 100 mg, si 49% dupa administrari repetate a
50 mg in decurs de 96 ore.



Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 4-8 ore (la persoanele in varsta de pana la
13,5 ore) si pentru metaboliti este de 8,6-10,4 ore.

Clearance-ul total al organismului scade cu varsta; dupa o singurd doza administrata oral (1,25 mg/kg)
clearance-ul la copii este de 49 ml/min si kg; la 31 de ani este de 23 ml/min si kg si la varstnici (varsta
medie: 60 ani) este de 12 ml/min si kg.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile nonclinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fatd de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru uzul clinic.

Toxicitate acuta

In experimente efectuate la animal dupa administrarea orala, DL sy a fost 114 mg/kg (soarece) si de 500
mg/kg (sobolan), iar dupd administrare subcutanata DLsq a fost 99 mg/kg (soarece) si 362 mg/kg
(sobolan).

Potentialul mutagen si tumorigen

Clorhidratul de difenhidramina a fost testat in vitro pentru potentialul mutagen. Testele efectuate nu au
aratat efecte mutagene. Testele pe termen lung efectuate la sobolan si soareci nu au pus in evidenta
potentialul tumorigen.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Efectele embriotoxice au fost observate la iepure si soarece dupa administrarea de doze mai mari de 15
— 50 mg/kg si zi.

Administrarea a 3-19 mg/kg difenhidramina in timpul organogenezei nu au avut efecte teratogene la
iepure si sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de arahide
Ceara alba

Alcool cetilic
Parafina solida
Vaselina alba
p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
Glicerol
Hostacerin T-3
Polisorbat 80
Acetat de izobornil
Hidroxid de sodiu
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa prima deschidere a tubului: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra tubul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit in interior cu rasini epoxi-fenolice, sigilat cu membrana din
aluminiu si inchis cu capac cu filet din PEID; tubul contine 20 g unguent.

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit in interior cu rasini epoxi-fenolice, sigilat cu membrana din
aluminiu si inchis cu capac cu filet din PEID; tubul contine 50 g unguent.

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit in interior cu rasini epoxi-fenolice, sigilat cu membrana din
aluminiu si inchis cu capac cu filet din PEID; tubul contine 100 g unguent.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
Salzbergstrasse 96, 6067 Absam/Tirol
Austria

Telefon: + 43 5223 57926 0

Fax: + 43 5223 57926 11

e-mail: pharma@montavit.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7644/2015/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Mai 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2015


mailto:pharma@montavit.com

