CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenistil, 1 mg/gzel

2 SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

1 gzelu zawiera 1mg dimetyndenu maleiniamirfetindeni mal eas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopgtenowy, chlorek benzalkoniowy
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Swiad towarzyszcy dermatozom, pokrzywce, agzeniom owadoéw, oparzeniom stonecznym,
powierzchownym oparzeniom skéry (pierwszego stgpnia

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowa 2 do 4 razy na debnanoszc cienk warstw; zelu na zmieniom chorobowo i swdzaca
powierzchng skory.

W przypadkach szczegolnie nasilonégéadu lub znacznego uszkodzenia skory leczenie miejsco
preparatem Fenistil w posta@lu powinno by uzupetnione stosowaniem tego leku w postaci
doustnej - kropli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.
Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowanigelu Fenistil na rozlegtpowierzchng skory, naley unikat ekspozycji
miejsc nim pokrytych na dziatanie promieni stongein

Unika¢ stosowania u matych dzieci nazéwbszary skory, szczegdlnie w przypadkach zhanie
standéw zapalnych skory.

Informacje dotyczace skfadnikdw pomocniczych:
Fenistil zawiera:

» glikol propylenowy - lek mge powodowa podranienie skory.
» chlorek benzalkoniowy - lek podnaia, maze powodowa reakcje skorne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji z innymi lekami, jednak za wedli na niewiell
ilos¢ dimetyndenu maleinianu, jaka wchfania 8o kimzenia ogolnego po zastosowaniu miejscowym
produktu, wysipienie interakcji jest mato prawdopodobne.



4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza

Badania na zwiertach z zastosowaniem dimetyndenu nie wykazaly pgdnteratogennego
substancji, ani bezgedniego lub pgredniego szkodliwego wptywu na przebiegzgi rozwoj
zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwdpiecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3) W czasie
ciazy produktu leczniczego Fenistil nie najestosowa na rozlegi powierzchng skory, w
szczegOlnéci w przypadku zranielub stanow zapalnych skory.

Karmienie piersia
Powyzszesrodki ostranosci, dotycz rowniez okresu karmienia piekgi
W okresie karmienia pietspreparatu nie naty stosowé na brodawki sutkow.

Ptodnos¢
W badaniach na zwiegiach nie zaobserwowano wptywu leku na ptadno

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Fenistil stosowany na skgnie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdod¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej obserwowane dziatania nieadane podczas stosowania produktu to tagodne i
przemijapce reakcje skérne w miejscu aplikacji.

Tabelaryczne zestawienie dziakaniepazadanych

Na podstawie dogbnych danych astasé wystpowania nitej wymienionych dziataniepazadanych
nie maze by okreslona.

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dziatanie niepaadane

Czestasc

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Nie znana Suchda¢ skory, uczucie pieczenia skory
Nie znana Alergiczne zapalenie skory

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowaretu Fenistil stosowanego miejscowo na gkor
Przypadkowe potkerrie wiekszej ilgici preparatu mae powodowda objawy charakterystyczne dla
przedawkowaniarodkow dziatajcych antagonistycznie w stosunku do receptorovahistowych
H1.



Dochodzt maze do zahamowania czynimd osrodkowego uktadu nerwowego z seieia (giéwnie u
dorostych) lub pobudzenigmdkowego uktadu nerwowego i objawow przeciwmuskavyych
(gtéwnie u dzieci) z pobudzeniem, niezbditia ruchows, halucynacjami, skurczami toniczno —
klonicznymi misni szkieletowych, rozszerzenieirenic, suchécia w jamie ustnej, zaczerwienieniem
twarzy, spadkiem énienia ttniczego, zatrzymaniem moczu i gozka.

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogtoby bgstosowane przy zatruciach lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach ngleastosowatypowe posipowanie polegage na
wywotaniu wymiotéw lub ptukanidotadka (jeli prowokowanie wymiotéw okazujegshie
skuteczne), podawaniuegla aktywowanegasrodkow przeczyszczagych.

Jesli to konieczne, naleyy stosowa czynndgci podtrzymugce podstawowe funkcjg/ciowe
(oddychanie i kgzenie). Nie nalgy stosowa lekdéw z grupy analeptykow. W przypadku wysenia
hipotensji ména podawéleki podwyzszapce cknienie krwi.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindeestosowania na skor
Kod ATC: DO4A Al13

Dimetyndenu maleinian jest antagoaistceptoréw histaminowych;H charakterystycznym silnym
powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmi@mzepuszczalrié naczy: wtosowatych,
zwiazam z reakcy nadwraliwosci typu wezesnego. Lek zmniejsza ofkiz dziata silnie
przecivswiadowo (z wyhczeniemswiadu cholestatycznego), tagodzi pothigenia skory. Wykazuje
miejscowe wiaciwosci znieczulace.

Podtaze zelu utatwia przenikanie substancji czynnej whbgskory. Chtodzi, co dodatkowo tagodzi
podraniona skok.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Fenistil w postackelu szybko penetruje wal skéry, po kilku minutach rozpoczyna ggo
dziatanie przeciwhistaminowe. Maksimum dziataniatage osignigte po 1 — 4 godzinach.

Po zastosowanigelu Fenistil na skéru zdrowych ochotnikow zaobserwowate,w krwiobiegu
pojawia s¢ 10% zastosowanej zewtrznie dawki maleinianu dimetyndenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Badania prowadzone na zwietach laboratoryjnych (szczury i kréliki) nie wykdyavtasciwosci
teratogennych maleinianu dimetyndenu.
Dimetynden, podawarnger os szczurom déwiadczalnym w dawce 250 razy¢kszej ngz dawka

stosowana doustnie u ludzi, nie ograniczat rozrodiiznie wywierat wpltywu na rozwoj pre- i
postnatalny potomstwa.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, sodu wersenian, karbomerb@ol 974P), sodu wodorotlenek 30%, glikol
propylenowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznosci

2 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25° C. Chrordi od swiatta.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zamkagia polietylenow naketka, w tekturowym pudetku.
Tuba: 20 g, 30 g, 50 g, 80 g lub 10Gaju.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.o0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa
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