Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Allefin, (20 mg + 10 mg)/g, zel
Diphenhydramini hydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Allefin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allefin
3. Jak stosowac lek Allefin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Allefin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Allefin i w jakim celu sie go stosuje

Lek Allefin zawiera dwie substancje czynne: difenhydraminy chlorowodorek oraz lidokainy
chlorowodorek. Difenhydramina hamuje dzialanie histaminy (odpowiedzialnej za reakcje alergiczne) i
dziata przeciwswiadowo. Lidokaina dziata miejscowo znieczulajaco. Lek zmniejsza zaczerwienienie,
obrzek i wysiek skorny.

Wskazania

Lek Allefin jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat, w
objawowym leczeniu kontaktowych zmian alergicznych i zapalnych skory z towarzyszacym $wiadem,
reagujacych na leczenie lekami antyhistaminowymi i powstatych w skutek dziatania czynnikow
zewnetrznych, takich jak: ukaszenia i ugryzienia (np. owadow, pajeczakow), kontakt z niektorymi
ros$linami (np. pokrzywa, bluszczem), poparzenie przez meduzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allefin

Kiedy nie stosowac¢ leku Allefin:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (difenhydraminy chlorowodorek, lidokainy
chlorowodorek) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

— w przypadku dermatoz wysigkowych i pecherzykowych;

— udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Allefin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w niewydolnosci
migénia sercowego.

Nie nalezy nastonecznia¢ skory leczonej lekiem Allefin.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Lek Allefin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, w przypadku stosowania:

— lekow metabolizowanych przez enzym CYP2D6 np. metoprolol i wenlafaksyna (difenhydramina
hamuje aktywno$¢ enzymu CYP2D6, co moze mie¢ wptyw na metabolizm tych lekow);

— lekéw przeciwbakteryjnych z grupy sulfonamidéw (lidokaina ostabia ich dziatanie);

— lekow antyarytmicznych klasy IB lub innych lekdw miejscowo znieczulajacych (istnieje ryzyko
sumowania si¢ dziatan niepozadanych tych lekow);

— lekow z grupy tzw. inhibitorow MAO (stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona);

— trgjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

— lekéw przeciwpsychotycznych z grupy pochodnych fenotiazyny;

— lekéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lidokaina przenika przez tozysko, jednak w badaniach na zwierzetach nie wykazano szkodliwego

wplywu na ptod. Ze wzgledu na brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w
okresie cigzy nalezy unika¢ stosowania leku Allefin w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Lidokaina przenika do mleka kobiecego, jednak w bardzo matych ilosciach, co nie stwarza na ogot
ryzyka dla dziecka. Ze wzgledu jednak na brak badan potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania
leku w okresie karmienia piersig, nalezy unika¢ stosowania leku Allefin w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Allefin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Allefin zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 60 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.

3. Jak stosowaé lek Allefin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Lek Allefin jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Dawkowanie
Nanies¢ niewielkg ilo$¢ Zzelu na zmienione migjsce na skorze i delikatnie rozprowadzié. Stosowacé w
zaleznosci od potrzeb 2 lub 3 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Allefin

W przypadku stosowania w sposdb niezgodny z zaleceniami moga wystapic reakcje zwigzane z
przedawkowaniem lidokainy. Lidokaina moze zaburza¢ czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, a
takze sercowo-naczyniowego. Objawami jej przedawkowania moga by¢ zawroty glowy i dretwienie
wokot ust, trudnosci ze skupieniem wzroku oraz szumy w uszach, nudnosci, wymioty, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi.



W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Allefin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono nasilonych dziatan niepozadanych po miejscowym podaniu

difenhydraminy i lidokainy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
— rumien, reakcja alergiczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Allefin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata lecz nie dtuzej niz termin wazno$ci podany na
opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allefin

— Substancjami czynnymi leku sg difenhydraminy chlorowodorek i lidokainy chlorowodorek.
1 g zelu zawiera 20 mg difenhydraminy chlorowodorku i 10 mg lidokainy chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol propylenowy (E 1520),
hydroksyetyloceluloza, olejek eteryczny cytronelowy, disodu edetynian, woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Allefin i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ klarownego do metnego zelu barwy bezbarwnej do bialawej, o charakterystycznym
cytronelowym zapachu.

Wielkosci opakowan: 20 g, 30 g
Opakowanie stanowi tuba aluminiowa z membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym, zamknigta zakretka z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 5 g,
Opakowanie stanowi tuba aluminiowa, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigta zakretkag z HDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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