
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
2008 -09- 1O

~1. NAZW A WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DERMOPHENAZOL, (5 mg + 0,25 mg)/ml, aerozol na skóre, roztwór

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
l mI roztworu zawiera 5 mg antazoliny siarczanu (Antazolini sulfas) i 0,25 mg nafazoliny
azotanu (Naphazolini nitras).

Preparat zawiera benzalkoniowy chlorek, roztwór.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTACFARMACEUTYCZNA
Aerozol na skóre, roztwór
Bezbarwny lub lekko zólty, przezroczysty plyn.

4. SZCZEGÓLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Stany podraznienia skóry po ukluciu komarów, mrówek, meszek, pszczól, os i innych
owadów.

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
Preparat przeznaczony do stosowania miejscowego na skóre.
Roztwór nalezy natryskiwac na skóre w miejsca pp ukluciu owadów co 4-6 godzin.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezystosowacpreparatu:
. w przypadku nadwrazliwosci na antazoliny siarczan, nafazoliny azotan lub na

którykolwiek ze skladników preparatu;
. doustnie.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chronic oczy i blony sluzowe przed kontaktem z preparatem.
Ze wzgledu na zawartosc benzalkoniowego chlorku, preparat moze wywolywac podraznienia
i powodowac reakcje skórne.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.

4.6. Ciaza i laktacja
Preparat nalezy ostroznie stosowac w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdów mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie wywiera wplywu na zdolnosc prowadzenia pojazdów i obslugi urzadzen
mechanicznych.
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4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapic reakcje nadwrazliwosci i podraznienie skóry.
Rzadko moga wystapic nudnosci, bóle i zawroty glowy, nadmierne pocenie sie.

4.9. Przedawkowanie
Jezeli dojdzie do znacznego przedawkowania lub przypadkowego spozycia doustnego
preparatu moze wystapic, zwlaszcza u dzieci, zahamowanie osrodkowego ukladu nerwowego,
hipotermia, obnizenie cisnienia tetniczego, bradykardia, spiaczka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania miejscowego.

Dermophenazoljest preparatem zlozonym zawierajacym substancje czynne:
-antazoline - lek przeciwhistaminowy,
- nafazoline - a-adrenomimetyk.

Antazolina jest antagonista receptora histaminowego HI I generacji. Poprzez konkurencyjne
blokowanie receptora HI hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwiazane z uwalnianiem
histaminy, takie jak rozszerzenie i zwiekszenie przepuszczalnosci naczyn krwionosnych,
swiad, pieczenie, obrzek.

Nafazolina pobudza receptory a-adrenergiczne znajdujace sie w naczyniach krwionosnych.
Zastosowana miejscowo powoduje ich obkurczenie, lagodzi objawy zwiazane ze stanem
zapalnym.

Skojarzone dzialanie antazoliny i nafazoliny po zastosowaniu na skóre prowadzi do
lagodzenia miejscowych objawów zapalnych, takichjak swiad, ból, pieczenie, obrzek,
zwlaszcza gdy maja podloze alergiczne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dzialanie nafazoliny wystepuje po okolo 5 minutach od zastosowania i utrzymuje sie do
6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian
Kwas borowy
Benzalkoniowy chlorek, roztwór
Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
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6.3. Okres waznosci
3 lata.
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartosc opakowania
Butelka polietylenowa zawierajaca 30 mI roztworu, z pompka rozpylajaca, umieszczona
w tekturowym pudelku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczególnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(- Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9384

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DA TA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.05.2002 r.
02.12.2004 r.
16.02.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -10- 28
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