CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fenistil 1 mg/g zel
2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Swiad towarzyszacy dermatozom, pokrzywce, ukaszeniom owadow, oparzeniom stonecznym,
powierzchownym oparzeniom skory (pierwszego stopnia).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowac 2 do 4 razy na dobg, nanoszac cienka warstwe zelu na zmieniong chorobowo i1 swe¢dzaca
powierzchnie skory.

W przypadkach szczegolnie nasilonego §wiadu lub znacznego uszkodzenia skory leczenie miejscowe
preparatem Fenistil w postaci zelu powinno by¢ uzupetnione stosowaniem tego leku w postaci
doustnej - kapsutek lub kropli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dimetyndenu maleinian lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw produkt leczniczego.
Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania zelu Fenistil na rozlegla powierzchnig skory, nalezy unikaé ekspozycji
miejsc nim pokrytych na dziatanie promieni stonecznych.

Unika¢ stosowania u matych dzieci na duze obszary skory, szczegdlnie w przypadkach zranien,
stanow zapalnych skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku i glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze
powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie znane.

4.6 Ciazailaktacja

Dimetyndenu maleinian podawany doustnie nie wykazuje dzialania teratogennego i fetotoksycznego.
Nie stosowaé w czasie pierwszych trzech miesiecy cigzy. W pozostatym okresie cigzy i podczas
karmienia piersig nie nalezy stosowac na rozlegla powierzchnie skory, zwlaszcza w przypadku

zranien lub standéw zapalnych skory.
W okresie karmienia piersia nie stosowa¢ na brodawki sutkow.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowanie zelu Fenistil nie ogranicza zdolno$ci psychomotorycznych oséb prowadzacych pojazdy
mechaniczne lub obslugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach (>1/10 000 i < 1/1000) obserwowano tagodne i przemijajace pieczenie oraz
suchos¢ skory.
W pojedynczych przypadkach wystapi¢ moga skorne reakcje nadwrazliwosci.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania zelu Fenistil stosowanego miejscowo na skorg.
Przypadkowe potkni¢cie wigkszej ilosci preparatu moze powodowac objawy charakterystyczne dla
przedawkowania srodkoéw dziatajacych antagonistycznie w stosunku do receptoréw histaminowych.
Dochodzi¢ moze do zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia (gtownie u
dorostych) lub pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego i objawow przeciwmuskarynowych
(gtéwnie u dzieci) z pobudzeniem, niezbornoscig ruchowa, halucynacjami, skurczami toniczno —
klonicznymi mig$ni szkieletowych, rozszerzeniem Zrenic, sucho$cig w jamie ustnej, zaczerwienieniem
twarzy, spadkiem ci$nienia tetniczego, zatrzymaniem moczu i goraczka.

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogtoby by¢ zastosowane przy zatruciach lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowac typowe postepowanie polegajace na
wywolaniu wymiotow lub ptukaniu Zoladka (jesli prowokowanie wymiotow okazuje si¢ nie
skuteczne), podawaniu wegla aktywowanego, srodkdw przeczyszczajacych.

Jesli to konieczne, nalezy stosowaé czynnosci podtrzymujace podstawowe funkcje zyciowe
(oddychanie i krazenie). Nie nalezy stosowac lekow z grupy analeptykow. W przypadku wystapienia
hipotensji mozna podawac leki podwyzszajace ci$nienie krwi.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania na skore

Kod ATC: DO4A A13

Dimetyndenu maleinian jest antagonista receptorow histaminowych H, o charakterystycznym silnym
powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmiernag przepuszczalnos¢ naczyn wlosowatych,
zwigzang z reakcjg nadwrazliwosci typu wezesnego. Lek zmniejsza obrzgki, dziala silnie
przeciwswiadowo (z wytaczeniem $wiadu cholestatycznego), tagodzi podraznienia skory. Wykazuje
miejscowe wlasciwosci znieczulajace.

Podloze zelu utatwia przenikanie substancji czynnej w glab skory. Chtodzi, co dodatkowo tagodzi
podrazniong skore.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Fenistil w postaci zelu szybko penetruje w glgb skory, po kilku minutach rozpoczyna si¢ jego
dziatanie przeciwhistaminowe. Maksimum dziatania zostaje osiagni¢te po 1 — 4 godzinach.

Po zastosowaniu zelu Fenistil na skore u zdrowych ochotnikéw zaobserwowano, ze w krwiobiegu
pojawia si¢ 10% zastosowanej zewngtrznie dawki maleinianu dimetyndenu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury i kréliki) nie wykazaty whasciwosci
teratogennych maleinianu dimetyndenu.

Dimetynden, podawany per os szczurom doswiadczalnym w dawce 250 razy wiekszej niz dawka
stosowana doustnie u ludzi, nie ograniczal rozrodczosci, nie wywierat wptywu na rozwoj pre- 1
postnatalny potomstwa.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, sodu wersenian, karbomer (karbopol 974P), sodu wodorotlenek 30%, glikol
propylenowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25° C. Chroni¢ od $wiatta.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zamknigta polietylenowa nakretka, w tekturowym pudetku.
Tuba: 20 g, 30 g, 50 g, 80 g lub 100 g Zelu.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy

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

R/2078

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

Cert. Rej. Nr 1062/Z z dnia 16.12.1985 roku.

Swiad. Rej. Nr R/2078 z dnia 07.06.1999 roku.
Pozwolenie Nr R/2078 z dnia 10.08.2004 r./ 17.06.2005 r./28.12.2006 ./ 29.07.2009 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
16.09.2010r.
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