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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Beldimet 1 mg/g gel
dimetindeni maleas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo l¢karnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Beldimet a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Beldimet pouZivat
3. Jak se pripravek Beldimet pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Beldimet uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Beldimet a k ¢emu se pouZiva

Beldimet obsahuje 1é¢ivou latku dimetinden-maleinat, kterd patii do skupiny antihistaminik. Beldimet se
pouziva ke kratkodobému zmirnéni svédéni u dermatéz (svédivych onemocnéni kiize), jako jsou kozni
vyrazky a kopfivka, pfi Stipnuti hmyzem, spaleni sluncem a u povrchovych popalenin prvniho stupné
(zCervenani ktize).

Beldimet tlumi svédéni blokovanim tG¢inku histaminu, ktery je télem uvolnovan pfi alergické reakci. Po
priachodu gelu kuzi se svédéni a podrazdéni zmirni béhem nékolika minut. Ptipravek ma také mistni
anesteticky ucinek.
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Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Beldimet pouZivat

NepouZivejte pripravek Beldimet

- jestlize jste alergicky(a) na dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- na poruSenou, poranénou kuzi.

Pokud se Vas néktery z uvedenych stavii tyka, nepouzivejte piripravek Beldimet.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Beldimet se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Vénujte pii pouzivani ptipravku Beldimet zvySenou opatrnost:
-V pripadé pouziti ptipravku Beldimet na rozsahlejsi plochy kiize nevystavujte oSettené plochy
slune¢nimu zafeni.
-V ptipad¢ velmi silného svédéni nebo rozsahlych zmén na kiizi se porad’te s 1ékarem.
- Vyvarujte se kontaktu pfipravku s ofima a sliznicemi.

Déti
U kojencti a malych déti se vyhnéte pouziti pfipravku Beldimet na rozsahlych oblastech ktize, zejména
pokud na nich jsou oteviené a zanicené rany.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Beldimet
Informujte svého lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo které
mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni ptipravek Beldimet neaplikujte na rozsahlé oblasti klize, zejména pokud na
nich jsou oteviené a zanicené rany. Pokud kojite, tento piipravek nepouzivejte na prsy, véetné bradavek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Beldimet nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Beldimet obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 g.
Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni kize.

Pripravek Beldimet obsahuje propylenglykol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v 1 g.

Propylenglykol miize zpisobit podrazdéni kize.

Protoze tento 1éCivy ptipravek obsahuje propylenglykol, nepouzivejte ho na oteviené rany nebo rozsahlé
oblasti poranéné nebo poskozené kiize (jako naptiklad popaleniny) bez predchozi porady s lékatem nebo
l1ékarnikem.

3. Jak se pripravek Beldimet pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo l1ékarnikem.

Gel nanasejte na postizenou oblast kiize 2 — 4krat denné.

Pripravek se mize pouzit pouze na neporusenou kuzi.
Po aplikaci gelu si umyjte ruce (pokud gel nenanasite na postiZzenou kuzi rukou).

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se béhem 3 dnil nezlepsi, porad’te se se svym lékafem.



Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 7 dnd.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Beldimet, nezZ jste mél(a)
Jestlize Vy nebo Vase dite pripravek omylem pozijete, ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nésledujici nezadouci Gcinky se vyskytly s frekvenci neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- sucha ktize
- pocit paleni kiize,
- alergické kozni reakce zahrnujici vyrazku a svédeni.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Beldimet uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte jej v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Po prvnim otevieni miiZze byt ptipravek pouzivan do data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Beldimet obsahuje
- Lécivou latkou je dimetinden-maleinat. Jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

- Dal$imi sloZkami jsou karbomer, dinatrium-edetat, hydroxid sodny (E524), propylenglykol
(E1520), benzalkonium-chlorid a ¢isténa voda.

Jak pripravek Beldimet vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Beldimet je ¢iry bezbarvy homogenni gel dodavany v hlinikové tubé s ochrannou membranou a plastovym
uzaveérem, v krabicce.
Velikost baleni: 30 g.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Vyrobce

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Beldimet

Chorvatsko: Belodin A Derm 1 mg/g gel

Slovinsko: Metida 1 mg/g gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 5. 2019.



