Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Verpyllo Dimetiskin, 1 mg/g, zel

Dimetindeni maleas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jezeli po uptywie 7 dni stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Verpyllo Dimetiskin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verpyllo Dimetiskin
Jak stosowac lek Verpyllo Dimetiskin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Verpyllo Dimetiskin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lek Verpyllo Dimetiskin zawiera substancj¢ czynng dimetyndenu maleinian. Jest lekiem
przeciwalergicznym do miejscowego leczenia/tagodzenia §wigdu spowodowanego chorobami skory,
ukaszeniami owadow, drobnymi oparzeniami i oparzeniami stonecznymi u dorostych, mtodziezy i
dzieci od 1 miesigca zycia.

Wskazania do stosowania

Do krotkotrwalego tagodzenia swedzenia w przypadku drobnych ukaszen owadoéw na nieuszkodzone;j
skorze.

Swedzenie spowodowane chorobami skory (dermatozami), takimi jak przewlekty wyprysk, pokrzywka
i inne choroby skory zwigzane z alergia; oparzenia pierwszego stopnia, oparzenia stoneczne.

Przed zastosowaniem leku Verpyllo Dimetiskin nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu
rozpoznania i leczenia przewlekltych chorob (np. przewlektego wyprysku).

W przypadku braku poprawy lub nasilenia si¢ objawow, po uplywie 7 dni nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verpyllo Dimetiskin

Kiedy NIE stosowa¢ leku Verpyllo Dimetiskin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku stosowania na duzg powierzchni¢

- na uszkodzong skore



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Verpyllo Dimetiskin nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Nie nalezy wystawia¢ leczonych obszarow skory na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych przez dhuzszy czas.

e Nalezy poinformowac lekarza o bardzo silnym swedzeniu lub rozlegtych chorobach skory.

e Lek Verpyllo Dimetiskin nie jest przeznaczony do stosowania na duzych obszarach skory,
szczegolnie takich, ktore sg uszkodzone lub objete stanem zapalnym; dotyczy to zwlaszcza
niemowlat i matych dzieci.

e Ogodlnoustrojowe postacie dawkowania (podawane dozylnie) sg dostepne w leczeniu
stwierdzonej alergii na jad owadow.

Dzieci

Lek Verpyllo Dimetiskin nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 1 miesigca zycia.

Nie nalezy stosowac na duzych powierzchniach skory u niemowlat w wieku 1 miesigca i starszych oraz
matych dzieci.

Lek Verpyllo Dimetiskin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza
W czasie cigzy nie nalezy stosowac leku Verpyllo Dimetiskin na duzych powierzchniach, zwtaszcza na

skore uszkodzong lub objeta stanem zapalnym.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersiag nie powinny stosowa¢ leku na duzych powierzchniach, zwlaszcza na skore
uszkodzong lub objetg stanem zapalnym, ani na brodawki sutkowe.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Verpyllo Dimetiskin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Verpyllo Dimetiskin zawiera benzalkoniowy chlorek i glikol propylenowy

Lek Verpyllo Dimetiskin zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym gramie Zelu.
Benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ skore. Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac tego leku
na skorg piersi, gdyz moze on zosta¢ spozyty przez dziecko z mlekiem matki. Ten lek nie jest
przeznaczony do stosowania na btong sluzows.

Lek Verpyllo Dimetiskin zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory. Nie nalezy stosowacé tego leku u dzieci w
wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem Iub farmaceutg. Leku nie nalezy jednak w ogole stosowac u
niemowlat w wieku ponizej 4 tygodni.

3. Jak stosowac lek Verpyllo Dimetiskin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Dawkowanie
Nalezy naktada¢ cienka warstwe Zelu na zmienione chorobowo obszary skory do 3 razy na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Verpyllo Dimetiskin jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Do stosowania na skore. Nalezy delikatnie wciera¢ zel.
Nie nalezy stosowa¢ bandazy.

Czas stosowania
Nie stosowac¢ leku Verpyllo Dimetiskin dluzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Nalezy unika¢ stosowania na duzych powierzchniach skory u niemowlat w wieku 1 miesigca i
starszych oraz matych dzieci.

Lek Verpyllo Dimetiskin nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 1 miesigca zycia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Verpyllo Dimetiskin

W przypadku natozenia wigkszej ilosci zelu niz nalezy, zetrze¢ jego nadmiar ze skory za pomoca
Sciereczki.

W razie przypadkowego potkniecia leku Verpyllo Dimetiskin przez pacjenta lub jego dziecko, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W przypadku zamierzonego lub przypadkowego przedawkowania nalezy natychmiast powiadomic
lekarza lub farmaceute, aby mogt on podjac decyzje o stopniu przedawkowania i1 wszelkich dalszych
dziataniach, ktore moga by¢ konieczne.

Pominig¢cie zastosowania leku Verpyllo Dimetiskin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Verpyllo Dimetiskin

W przypadku przerwania leczenia lub przedwczesnego zaprzestania stosowania zelu mozna
spodziewac si¢, ze pozadany efekt nie zostanie osiggniety lub stan pacjenta ponownie si¢ pogorszy.
Jesli pacjent chce przerwac leczenie, powinien skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. suchos$¢ skory

. uczucie pieczenia skory

. skorne reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



Al. Jerozolimskie 181C,

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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Verpyllo Dimetiskin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu i tubie po:
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verpyllo Dimetiskin

- Substancja czynng leku jest dimetyndenu maleinian. Kazdy gram zelu zawiera 1 mg
dimetyndenu maleinianu.

- Pozostate sktadniki leku to: karbomer (typ 974 P), disodu edetynian, wodorotlenek sodu
(E 524, do ustalenia pH), glikol propylenowy (E 1520), chlorek benzalkoniowy (w postaci
50% roztworu) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Verpyllo Dimetiskin i co zawiera opakowanie
Lek Verpyllo Dimetiskin to bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego, jednorodny zel.

Tuba aluminiowa z wewngtrzng warstwa epoksydowo-fenolowa, emalig poliuretanowa jako powloka
zewngtrzng i wodng dyspersja polimerowg jako masa uszczelniajacy.

Kazda tuba jest zaopatrzona w polipropylenowg zakretke z koncoéwka przektuwajaca przeznaczonag do
przebijania aluminiowej membrany znajdujacej si¢ w tubie.

Wielkosci opakowan: 30 g lub 50 g zelu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

Wytworeca:

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,


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

Niemcy

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Dimetinden STADA 1 mg/g Gel
Polska: Verpyllo Dimetiskin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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