Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

SupraDerm 10 mg/g gél
difenhidramin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

— Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a SupraDerm 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a SupraDerm 10 mg/g gél alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a SupraDerm 10 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SupraDerm 10 mg/g gélt tarolni?

A csomagolés tartalma egyéb informaciok
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1.  Milyen tipusi gyégyszer a SupraDerm 10 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A SupraDerm 10 mg/g gél napfény okozta boérgyulladas, elséfoka égések, rovarcsipések, csaldnkitités,
kiilonb6z6 okok miatt jelentkezd borviszketés, viszketé ekcéma és baranyhimld helyi kezelésére
alkalmazhato.

2. Tudnivalok a SupraDerm 10 mg/g gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a SupraDerm 10 mg/g gélt:
- ha allergias a difenhidraminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Cetilpiridinium-klorid iranti talérzékenység esetén egyedi orvosi elbiralas alapjan adhato.

Egyéb gyogyszerek és a SupraDerm 10 mg/g gél
A SupraDerm gél helyi alkalmazasa soran kolcsonhatasok nem ismertek.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A SupraDerm géllel kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkoz6 klinikai adatok.
Miel6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SupraDerm gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a SupraDerm 10 mg/g gélt?

OGYI/11993/2015



Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvos 4ltal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitményt az érintett borteriiletre naponta
tobbszor vékony rétegben kell felvinni és gyengén beddrzsolni. A gél gyorsan €s lathaté nyom nélkiil
felszivodik.

Ha az eléirtnal tobb SupraDerm 10 mg/g gélt alkalmazott
Nemkivanatos borreakciok esetén (pl. ekcéma és fotoallergias reakcid) a gyogyszer alkalmazasat abba
kell hagyni és orvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyedi esetekben ekcéma vagy borgyulladas jelentkezhet. Mellékhatasok jelentkezése esetén hagyja
abba a készitmény hasznalatat és forduljon a kezeldorvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SupraDerm 10 mg/g gélt tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik. A tubus felnyitasa utan 9 honapig hasznalhatd
fel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a SupraDerm 10 mg/g gél?

- A készitmény hatoanyaga: Egy gramm gél 8,75 mg difenhidramint (10 mg
difenhidramin-hidroklorid formajaban) tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: cetilpiridinium-klorid, poliakrilsav, trometamol
makrogol-6-glicerin-kaprilatok-kapratok, tisztitott viz.

Milyen a SupraDerm 10 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen, atlatszo gél.
20 g, illetve 50 g gél fehér, csavaros polietilén kupakkal lezart aluminium tubusban és dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Tel.: +49 6101 603 0
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