CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allertec Ukaszenia, (5 mg + 0,25 mg)/ml, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 5 mg antazoliny siarczanu (Antazolini sulfas) i 0,25 mg nafazoliny azotanu
(Naphazolini nitras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skorg, roztwor

Bezbarwny lub lekko zolty, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany podraznienia skoéry po uktuciu komaréw, mrowek, meszek, pszczot, os i innych owadow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Roztwor nalezy natryskiwac na skore w miejsca po uktuciu owadoéw co 4-6 godzin.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na antazoliny siarczan, nafazoliny azotan lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowac produktu doustnie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem z produktem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku, produkt moze wywotywac podraznienia

i powodowac¢ reakcje skorne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt nalezy ostroznie stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie wywiera wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci i podraznienie skory.
Rzadko moga wystapi¢ nudnosci, bdle i zawroty gtowy, nadmierne pocenie sig.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Jezeli dojdzie do znacznego przedawkowania lub przypadkowego spozycia doustnego produktu moze
wystapi¢, zwlaszcza u dzieci, zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermia, obnizenie
ci$nienia tetniczego, bradykardia, $piaczka.

5 WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania miejscowego
Kod ATC: DO4AA

Allertec Ukgszenia jest produktem ztozonym zawierajgcym substancje czynne:
- antazoline - lek przeciwhistaminowy,
- nafazoling - a-adrenomimetyk.

Antazolina jest antagonistg receptora histaminowego Hi | generacji. Poprzez konkurencyjne
blokowanie receptora H1 hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy,
takie jak rozszerzenie i zwigkszenie przepuszczalnosci naczyn krwionosnych, $wiad, pieczenie,
obrzek.

Nafazolina pobudza receptory a-adrenergiczne znajdujace sie w naczyniach krwionosnych.
Zastosowana miejscowo powoduje ich obkurczenie, tagodzi objawy zwigzane ze stanem zapalnym.

Skojarzone dziatanie antazoliny i nafazoliny po zastosowaniu na skore prowadzi do tagodzenia
miejscowych objawdw zapalnych, takich jak $wigd, bol, pieczenie, obrzek, zwtaszcza gdy maja

podtoze alergiczne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatanie nafazoliny wystepuje po okoto 5 minutach od zastosowania i utrzymuje si¢ do 6 godzin.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Kwas borowy

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z pompka rozpylajaca, w tekturowym pudetku
1 butelka po 30 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9384

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.05.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.04.2014 .



