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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vi
Foxill, 1 mg/g, zel /7 [ s

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek i glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Bezbarwny, jednorodny zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Swiad towarzyszacy dermatozom, pokrzywce, ukgszeniom owadow, oparzeniom stonecznym,
powierzchownym oparzeniom skéry (pierwszego stopnia).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowa¢ 2 do 4 razy na dobg, nanoszac cienka warstwe zelu na zmieniong chorobowo i swedzaca
powierzchnig skory.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania zelu Foxill na rozlegla powierzchnig skory, nalezy unika¢ ekspozycji miejsc
nim pokrytych na dzialanie promieni stonecznych.

Unika¢ stosowania u matych dzieci na duze obszary skory, szczegdlnie w przypadkach zranien
i standw zapalnych skory.

Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory jest drazniacy i moze powodowaé reakcje
skorne oraz glikol propylenowy, ktory moze powodowaé podraznienie skory.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami, jednak za wzgledu na niewielkg
ilo$¢ dimetyndenu maleinianu, jaka wchlania si¢ do krazenia ogdlnego po zastosowaniu miejscowym
produktu, wystapienie interakcji jest mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach z zastosowaniem dimetyndenu maleinianu nie wykazaty potencjalnego

dzialania teratogennego substancji, ani bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoju dziecka po urodzeniu (patrz
punkt 5.3). W okresie ciazy nie nalezy stosowac na rozlegla powierzchni¢ skory, zwlaszcza w
przypadku zranien lub stanéw zapalnych skory.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowac na rozlegla powierzchni¢ skory, zwlaszcza
w przypadku zranien lub standw zapalnych skory.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac¢ na brodawki sutkow.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano wplywu produktu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Foxill nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia sa tagodne i przemijajace
reakcje skorne w miejscu aplikacji.

Czestos$¢ wystgpowania zostata okreslona nastgpujaco: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskére;j
Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia skory, suchos¢ skory, alergiczne zapalenie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania dimetyndenem maleinianu stosowanego migjscowo na
skore.

Przypadkowe potknigcie wigkszej ilosci produktu moze powodowac objawy charakterystyczne dla
przedawkowania srodkéw dziatajacych antagonistycznie w stosunku do receptoréw histaminowych.
Dochodzi¢ moze do zahamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscig (glownie
u dorostych) lub pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego i objawow przeciwmuskarynowych
(glownie u dzieci) z pobudzeniem, niezbornoscia ruchowa, halucynacjami, skurczami
toniczno-klonicznymi migsni szkieletowych, rozszerzeniem Zrenic, suchoscia w jamie ustnej,
zaczerwienieniem twarzy, spadkiem cisnienia t¢tniczego, zatrzymaniem moczu i goraczka.

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogloby by¢ zastosowane przy zatruciach lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowaé typowe postepowanie polegajace na
wywolaniu wymiotéw lub ptukaniu zotgdka (jesli prowokowanie wymiotow okazuje sie nie
skuteczne), podawaniu wegla aktywowanego, srodkéw przeczyszczajgcych.

Jesli to konieczne, nalezy stosowac czynnosci podtrzymujace podstawowe funkcje zyciowe
(oddychanie i krazenie). Nie nalezy stosowa¢ lekéw z grupy analeptykow. W przypadku wystapienia
hipotensji mozna podawacé leki podwyzZszajace cisnienie krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania na skore,
kod ATC: D0O4AA13

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Dimetyndenu maleinian jest antagonista receptorow histaminowych H; o charakterystycznym silnym

powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmierng przepuszczalnos$é naczyn wlosowatych,
zwigzang z reakcjg nadwrazliwosci typu wezesnego. Lek zmniejsza obrzeki, dziata silnie
przeciwswigdowo (z wylaczeniem swiadu cholestatycznego), tagodzi podraznienia skory. Wykazuje
miejscowe wlasciwosci znieczulajace.

Podloze zelu utatwia przenikanie substancji czynnej w glab skory. Chiodzi, co dodatkowo tagodzi
podrazniona skore.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dimetynden maleinian w postaci zelu szybko penetruje w glab skory, po kilku minutach rozpoczyna
si¢ jego dzialanie przeciwhistaminowe. Maksimum dziatania zostaje osiagnigte po 1-4 godzinach.
Po zastosowaniu dimetyndenu maleinianu na skoére u zdrowych ochotnikow zaobserwowano, ze

w krwiobiegu pojawia si¢ 10% zastosowanej zewnetrznie dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury i kroliki) nie wykazaly wlasciwosci
teratogennych dimetyndenu maleinianu.

Dimetynden, podawany per os szczurom doswiadczalnym w dawce 250 razy wiekszej niz dawka
stosowana doustnie u ludzi, nie ograniczal rozrodczosci, nie wywieral wplywu na rozwdj pre-

i postnatalny potomstwa.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer (typ 974 P)

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Glikol propylenowy

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, z zakretka z HDPE wyposazona w przebijak, pokryta od wewnatrz
lakierem epoksydowo-fenolowym, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
5g,20g,30gi50 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplifiska 19
83-200 Starogard Gdanski
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
: ()44
Pozwolenie nr L/ 54 C/Z

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