Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Iczill, 1 mg/g, zel
Dimetindeni maleas
Dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od ukonczenia 1 miesigca zycia

Nalezy uwaznie zapoznacd sie¢ z tre$cia 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 lub farmaceuty.

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

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

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

- Jezeli po uptywie 7 dni stosowania leku (2 dni w przypadku dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Iczill i w jakim celu sig¢ go stosuje

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Iczill

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Iczill zawiera substancje czynna dimetyndenu maleinian, ktory ma dzialanie przeciwhistaminowe.
Histamina jest substancja uwalniang w organizmie po kontakcie z alergenem i powodujaca wystapienie reakcji
alergiczne;j. Iczill jest lekiem przeciwalergicznym do miejscowego leczenia i fagodzenia §wigdu u pacjentow
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od ukoficzenia 1 miesiaca zycia.

Lek Iczill jest stosowany do krotkotrwatego tagodzenia swigdu spowodowanego niewielkimi, swedzacymi
ukaszeniami owadéw na nieuszkodzonej skorze. Swiad w chorobach skéry, takich jak: przewlekty
wyprysk, pokrzywka oraz inne choroby skory o podtozu alergicznym; $wiad w oparzeniach pierwszego
stopnia, oparzeniach slonecznych.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia si¢ objawow, po uptywie 7 dni nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem (2 dni w przypadku dzieci).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iczill

Kiedy nie stosowac¢ leku Iczill

- jesli pacjent ma uczulenie na dimetyndenu maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- u niemowlat w wieku ponizej 1 miesigca zycia, a szczegdlnie u wcze$niakow

- w przypadku stosowania na duzg powierzchni¢ skory

- na uszkodzong skore

- na zraniong skore

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Iczill nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.



Nie stosowa¢ na duze powierzchnie skory, nalezy unika¢ dlugotrwatego narazenia leczonych miejsc na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania na duze, szczegdlnie uszkodzone lub zmienione zapalnie obszary
skory; dotyczy to w szczegdlnosci niemowlat i matych dzieci.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o bardzo silnym swedzeniu lub rozlegtych chorobach skory.
Ogodlnoustrojowe postacie dawkowania sg dostgpne w leczeniu stwierdzonej alergii na jad owadow.

Dzieci
Leku Iczill nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia.

Nie wolno stosowac na duzych powierzchniach skory u niemowlat w wieku od ukonczenia 1 miesigca zycia
i starszych oraz matych dzieci.

Lek Iczill a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie przewiduje si¢ interakcji z innymi lekami, jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami.

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

Podczas cigzy 1 karmienia piersig nie wolno stosowac¢ leku Iczill na duze powierzchnie skory, zwlaszcza w
przypadkach uszkodzenia lub stanu zapalnego skory.

Nie nalezy naktadac tego leku na piersi, ani na brodawki sutkowe w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Iczill nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

Lek Iczill zawiera glikol propylenowy i benzalkoniowy chlorek

Lek Iczill zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym gramie Zzelu. Benzalkoniowy chlorek moze
podraznia¢ skore. Kobiety karmiace piersig nie powinny stosowac tego leku na skore piersi, gdyz moze on
zostaé spozyty przez dziecko z mlekiem matki. Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania na btong
Sluzowa.

Lek Iczill zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.
3. Jak stosowac lek Iczill

Ten lek nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Iczill jest przeznaczony do stosowania na skore i powinien by¢ naktadany cienkg warstwa na
zmienione chorobowo i swedzace miejsce do 3 razy na dobe. Podczas aplikacji nie nalezy uciskac ani
drapa¢ skory. Lek nalezy stosowac na nieuszkodzong skorg¢ i nie wolno go naktada¢ na otwarte rany.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Iczill jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Spos6b podawania
Podanie na skore. Nalezy delikatnie wciera¢ zel.
Nie nalezy stosowa¢ bandazy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli po 7 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;j.
Nie wolno stosowac leku dtuzej niz 7 dni bez porady lekarskie;j.

Stosowanie u dzieci

Nie wolno stosowac na duzych powierzchniach skory u niemowlat w wieku od ukonczenia 1 miesigca zycia
i starszych oraz matych dzieci.

Leku Iczill nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia.

U dzieci w wieku od ukonczenia 1 miesiagca zycia do 2 lat lek Iczill nalezy stosowa¢ pod kontrolg lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iczill
W przypadku natozenia wigkszej ilosci zelu, nalezy zetrze¢ jego nadmiar ze skory za pomocg $ciereczki.

W razie przypadkowego potknigcia leku Iczill przez pacjenta lub jego dziecko, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

W przypadku zamierzonego lub przypadkowego przedawkowania nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
lub farmaceute, aby mégl on podjaé decyzje o stopniu przedawkowania i wszelkich dalszych dziataniach,
ktére moga by¢ konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Iczill
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Iczill

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

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

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

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o uczucie pieczenia skory, suchos¢ skory, skorne reakcje alergiczne

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309.

Strona internetowa;: https://smz.ezdrowie.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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




5. Jak przechowywac¢ lek Iczill
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i tubie po:
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iczill

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

- Pozostate sktadniki leku to: woda oczyszczona, glikol propylenowy, karbomer (typ 974P), sodu

wodorotlenek 30%, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek.

Jak wyglada lek Iczill i co zawiera opakowanie
Lek Iczill to jednorodny bezbarwny i bezwonny zel.

Aluminiowa tuba z membrana, z wewnetrzna powtoka wykonang z lakieru epoksydowo-fenolowego oraz
biatg zakretka z polietylenu wysokiej gestosci.

Jedna aluminiowa tuba oraz ulotka dla pacjenta sa umieszczone razem w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan: 30 g lub 50 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa
tel: +48 22 855 40 93

Wytworca
Galenica Pharmaceutical Industry S.A.

Asklipiou 4-6
145 68 Kryoneri (Attiki)
Grecja

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

Niemcy Dimetinden Aristo 1 mg/g Gel

Polska Iczill 1 mg/g gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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