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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Foxill 1 mg/g, zel
Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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 zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foxill
3. Jak stosowaé Foxill

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Foxill

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Foxill ma postac zelu do stosowania na skore. Foxill zawiera substancje czynng dimetyndenu
maleinian, ktéry hamuje dziatanie histaminy - substancji odpowiedzialnej za reakcje alergiczne.

Lek dziata miejscowo przeciwuczuleniowo, silnie przeciwéwigdowo (z wytgczeniem swigdu
cholestatycznego), zmniejsza obrzeki, tagodzi podraznienia skéry. Wykazuje miejscowe wtasciwosci
znieczulajgce. Chtodzi, co dodatkowo tagodzi podrazniong skore.

Wskazania do stosowania:

Swigd towarzyszacy chorobom skéry, pokrzywce, ukgszeniom owaddw, oparzeniom stonecznym,
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powierzchownym oparzeniom skoéry (pierwszego stopnia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foxill

Kiedy nie stosowa¢ leku Foxill

- jesli pacjent ma uczulenie na dimetyndenu maleinian lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku oparzen drugiego i trzeciego stopnia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Foxill nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku stosowania zelu Foxill na rozlegta powierzchnie skéry, nalezy unika¢ ekspozycji miejsc
nim pokrytych na dziatanie promieni stonecznych.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku bardzo silnego $wigdu lub rozlegtych zmian.

Dzieci

Nalezy unika¢ stosowania u niemowlat i matych dzieci (w wieku ponizej 2 lat) na duze obszary skory,
szczegolnie w przypadkach zranien i stanéw zapalnych skory.

Foxill a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy i karmienia piersig nie nalezy stosowac na rozlegtg powierzchnie skory, zwtaszcza
w przypadku zranien lub stanéw zapalnych skory.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac na brodawki sutkdw.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Foxill nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Foxill zawiera benzalkoniowy chlorek i glikol propylenowy

Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym g zelu. Benzalkoniowy chlorek moze
podraznia¢ skore.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac tego leku na skoére piersi, gdyz moze on zostaé
spozyty przez dziecko z mlekiem matki.

Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym g zelu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub duze
powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skéry (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

3. Jak stosowa¢ lek Foxill

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek przeznaczony do stosowania na skore.

Zwykle, o ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosowac 2 do 4 razy na dobe, nanoszac cienkg warstwe
Zelu na zmieniong chorobowo i swedzaca powierzchnie skory.

Stosowanie u dzieci

Nalezy unika¢ stosowania u niemowlat i matych dzieci (w wieku ponizej 2 lat) na duze obszary skéry
(patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Foxill

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania dimetyndenem maleinianu stosowanego miejscowo na
skore.

W razie potkniecia leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uczucie pieczenia skory,

- suchos¢ skory,

- skdrne reakcje alergiczne obejmujgce wysypke i swedzenie skory.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Foxill

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Foxill

- Substancjg czynng leku jest dimetynedenu maleinian. 1 gram zelu zawiera 1 mg dimetynedenu
maleinianu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer (typ 974 P), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, glikol
propylenowy, benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Foxill i co zawiera opakowanie

Lek Foxill ma posta¢ bezbarwnego i jednorodnego zelu.

Tuba aluminiowa z membrang z zakretkg z HDPE wyposazong w przebijak, pokryta od wewnatrz
lakierem epoksydowo-fenolowym, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

59,209,30glub50gzelu

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel.. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S A,
0Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa t okietka 10, 98-200 Sieradz
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