CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allefin, (20 mg + 10 mg)/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera:
20 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum) i
10 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 g Zzelu zawiera 60 mg glikolu propylenowego (E 1520).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Klarowny do metnego zel barwy bezbarwnej do biatawej, o charakterystycznym cytronelowym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Allefin jest wskazany w objawowym leczeniu kontaktowych zmian alergicznych i
zapalnych skory z towarzyszacym §wigdem, reagujacych na leczenie lekami antyhistaminowymi i
powstatych w skutek dziatania czynnikoéw zewnetrznych, takich jak: ukaszenia i ugryzienia (np.
owadow, pajeczakow), kontakt z niektorymi ro§linami (np. pokrzywa, bluszczem), poparzenie przez
meduzy.

Produkt leczniczy Allefin jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nanies¢ niewielkg ilo$¢ Zzelu na zmienione miejsce na skorze i delikatnie rozprowadzié. Stosowacé w
zalezno$ci od potrzeb 2 lub 3 razy na dobe.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Dermatozy wysigkowe i pgcherzykowe.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w
niewydolno$ci mig$nia sercowego.

Nie nalezy nastonecznia¢ skory leczonej produktem leczniczym Allefin.

1 g Zzelu zawiera 60 mg glikolu propylenowego (E 1520).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Difenhydramina jest inhibitorem enzymu CYP2D6 uczestniczacego w metabolizmie m.in.metoprololu
1 wenlafaksyny.

Lidokaina zmniejsza dziatanie przeciwbakteryjne sulfonamidow.

Jednoczesne stosowanie lidokainy i lekow antyarytmicznych klasy IB lub innych $rodkéw miejscowo
znieczulajgcych moze spowodowac¢ sumowanie si¢ dziatan niepozgdanych tych lekow.

Ostroznie stosowac¢ w skojarzeniu z inhibitorami MAO, trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, pochodnymi fenotiazyny oraz lekami przeciwzakrzepowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

wplywu na ptod. Ze wzgledu na brak badan potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego w okresie ciazy, zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Allefin w okresie

cigzy.

Karmienie piersia

Lidokaina przenika do mleka kobiecego, jednak w bardzo matych ilo§ciach, co nie stwarza na ogét
ryzyka dla dziecka. Ze wzgledu jednak na brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego w okresie karmienia piersia, zaleca si¢ unikanie stosowania produktu
leczniczego Allefin w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Allefin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono nasilonych dziatan niepozadanych po miejscowym podaniu
difenhydraminy i lidokainy.

Nizej wymienione dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow, w kolejnosci malejacej czgstosci wystepowania.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okres$lona na podstawie dost¢pnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rumien, reakcja alergiczna

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

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

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki znieczulajace do stosowania miejscowego, kod ATC: D04ABO01

Produkt leczniczy Allefin, zel do stosowania na skére wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe i
miejscowo znieczulajace.

Difenhydramina to pochodna etanoloaminy nalezaca do I generacji lekow przeciwhistaminowych.
Difenhydramina hamuje reakcje alergiczne poprzez blokowanie receptoréw histaminowych H;.
Ponadto substancja ta wykazuje dziatanie przeciw$wigdowe i przeciwbolowe.

Lidokaina dziata miejscowo znieczulajgco poprzez hamowanie zarowno powstawania jak i
rozprzestrzeniania impulsow nerwowych. Lidokaina wigzac si¢ w sposob odwracalny z kanatami
sodowymi zlokalizowanymi w btonie komorki nerwowej powoduje ich blokowanie, przez co
hamowany jest proces depolaryzacji i generacji potencjatu czynno$ciowego. Uniemozliwia to
rozprzestrzenianie si¢ impulséw elektrycznych niezbednych w przewodnictwie nerwowym.
Ponadto produkt leczniczy zmniejsza nadmierng przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych redukujac
zaczerwienienie, obrzek 1 wysiek skorny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Difenhydramina wchlania si¢ szybko przez skore i utrzymuje wyzsze stezenie niz w surowicy.
Wchtanianie lidokainy przez skore siega 3-5% (szybciej wchlania si¢ przez btony §luzowe oraz skorg
uszkodzong). Poczatek dziatania lidokainy wynosi ponizej 2 minut przy aplikacji na skore, czas
trwania anestezji wynosi 30-45 min.

Dystrybucja
Difenhydramina wigze si¢ z biatkami osocza w 76 do 85%, warto$¢ ta jest obnizona o okoto 15% u

pacjentéw z marskoscig watroby. Objetos$¢ dystrybucji difenhydraminy waha si¢ w przedziale od 3 do
7 dm3/kg sugerujac tym rozlegta dystrybucje do tkanek. Swobodnie przechodzi przez barierg krew —
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mozg, wywotujac dziatanie nasenne i uspokajajace.

Stopien wigzania lidokainy z biatkami osocza wynosi 33-80%. Wigzanie z biatkami jest
natychmiastowe. Warto$¢ ta maleje przy wysokim stezeniu bilirubiny we krwi, ktora konkuruje z
lidokaing o miejsca wigzania na powierzchni albumin, a takze w przypadku skrajnie wysokiej kwasicy
lub alkalozy.

Objetos¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,6 1/kg. W ciagu kilku minut od wchtonigcia do krwi ulega
ona dystrybucji do dobrze unaczynionych narzadéw, takich jak serce, ptuca, nerki i watroba, nastepnie
jest magazynowana w tkance ttuszczowe;.

Do ptynu mézgowo-rdzeniowego lidokaina przenika w niewielkim stopniu na drodze biernej dyfuz;i.

Metabolizm
Metabolizm difenhydraminy jest $ci§le zalezny od przyjetej dawki. Okoto 50% ulega przemianom w
watrobie w czasie pierwszego przejscia, do nieaktywnego metabolitu difenylometanu.

Lidokaina w 70-90% jest metabolizowana w watrobie do nieczynnych i czynnych metabolitow, a
tempo metabolizmu $cisle zalezy od wielko$ci przeptywu watrobowego.

Eliminacja

Okres poéttrwania difenhydraminy wynosi od 4 do 8 godzin, a jej metabolitow 8 do 10 godzin, przy
czym u 0s6b w wieku podesztym jest on dluzszy. Difenhydramina w postaci metabolitow wydalana
jest z moczem.

Lidokaing charakteryzuje dwukompartmentowy model kinetyczny — okres péltrwania w pierwszej
fazie wynosi 17 minut, w drugiej 2 godziny. Blisko 90% lidokainy wydalanej przez nerki ma postac
metabolitow powstalych w watrobie, mniej niz 10% lidokainy wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej. Okoto 7% lidokainy wydalane jest z z61cia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Allefin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)
Hydroksyetyloceluloza
Olejek eteryczny cytronelowy
Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata lecz nie dtuzej niz termin wazno$ci podany na
opakowaniu.



6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielkosci opakowan: 20 g,30 g

Tuba aluminiowa z membrana, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigta
zakretkg z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Wielkosé opakowania: 5 g
Tuba aluminiowa, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigta zakretka z
HDPE, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

tel.: (71) 352 95 22

fax: (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26329

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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