CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenistil, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu (20 kropli) zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe chorob alergicznych:

- skory: pokrzywka, $wiad w przebiegu atopowego zapalenia skory, alergicznego wyprysku
kontaktowego, wyprysku endogennego,

- uktadu oddechowego: zapalenie btony $luzowej nosa sezonowe (katar sienny) i alergiczne.

Produkt stosowany jest w leczeniu objawowym alergii pokarmowych oraz polekowych, jak roéwniez:

tagodzi $wiad towarzyszacy chorobom zakaznym (np. ospie).

Moze by¢ stosowany w celu tagodzenia objawdw wystepujacych po ukgszeniu owadow

oraz w zapobieganiu reakcjom alergicznym wystepujacym podczas leczenia odczulajacego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Zalecana dawka dobowa wynosi 3 — 6 mg dimetyndenu maleinianu w 3 rownych dawkach
podzielonych. Zaleca si¢ stosowanie po 20 do 40 kropli 3 razy na dobg.

U pacjentow ze sktonnoscia do sennosci nalezy stosowac 40 kropli przed snem i 20 kropli rano,
podczas §niadania.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Zalecana dawka dobowa wynosi 0,1 mg/kg masy ciala/dobe tj. 2 krople na kg masy ciala na
dobe, podana w 3 dawkach podzielonych.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej:

Wiek Maksymalna dawka dobowa
1 miesigc — 1 rok 1,5 mg 30 kropli
1 -3 lata 2,25 mg 45 kropli

3-12lat 3 mg 60 kropli



Stosowanie produktu u niemowlat w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz u dzieci ponizej 6 lat
powinno odbywac si¢ na zlecenie lekarza.
20 kropli = 1 ml = 1 mg dimetyndenu

Produktu Fenistil nie nalezy poddawa¢ dzialaniu wysokich temperatur. Jezeli niemowle¢ jest karmione
butelka, to lek nalezy dodawac¢ do butelki z cieptym pokarmem bezposrednio przed karmieniem. Jesli
niemowlg jest karmione tyzeczka, krople Fenistil mozna podawac nierozcienczone, na matej tyzeczce
do herbaty.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Noworodki do ukonczenia pierwszego miesigca zycia, zwlaszcza przedwczesnie urodzone.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych produktow przeciwhistaminowych, Fenistil nalezy stosowaé ostroznie,
zwlaszcza u pacjentow:

- z jaskra,

- zatrzymaniem moczu spowodowanym, np. rozrostem gruczotu krokowego,

Tak jak w przypadku wszystkich antagonistow receptorow H; i H,nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u
pacjentow chorych na epilepsje.

Zaobserwowano, ze u matych dzieci leki przeciwhistaminowe moga wywotywac¢ pobudzenie.

Stosowanie produktu Fenistil w postaci kropli doustnych u niemowlat od 1. miesigca do
ukonczenia 1. roku zycia

Stosowanie lekow przeciwhistaminowych (w tym produktu Fenistil) u niemowlat w 1. roku zycia,
wymaga szczegolnej ostroznosci i bezposredniej kontroli lekarskiej. Silne dziatanie uspokajajace
wywotywane przez te leki moze wigza¢ si¢ z incydentami bezdechu podczas snu.

Krople Fenistil nalezy stosowa¢ u niemowlat od 1. miesiaca do ukonczenia 1. roku zZycia tylko na
zlecenie lekarza i jedynie w przypadku bezwzglednej konieczno$ci zastosowania leczenia
przeciwhistaminowego. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt Fenistil krople doustne moze nasila¢ dziatanie lekow dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy (leki nasenne, leki uspokajajace, skopolamina, alkohol).

Jednoczesne podawanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO) moze nasila¢
przeciwcholinergiczne dziatanie lekow przeciwhistaminowych, a takze ich hamujacy wptyw na
osrodkowy uktad nerwowy, dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i leki antycholinergiczne (np. leki rozszerzajace oskrzela,
leki spasmolityczne dziatajace na uktad pokarmowy, leki rozszerzajace zrenice, urologiczne leki
przeciwmuskarynowe) stosowane jednocze$nie z lekami antyhistaminowymi moga nasila¢ dziatanie
przeciwmuskarynowe wywotujac ryzyko zaostrzenia jaskry i zatrzymania moczu.

W celu zmniejszenia depresji OUN i ewentualnego nasilenia dziatania lekow, prokarbazyna i leki
przeciwhistaminowe nalezy stosowac ostroznie.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania dimetyndenu maleinianu u kobiet w cigzy.

Dopuszcza si¢ stosowanie produktu Fenistil w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
W badaniu na zwierzetach wykazano, ze bardzo mate ilo$ci dimetyndenu i (lub) jego metabolitow
przenikaja do mleka matki. Produktu Fenistil nie nalezy podawac¢ kobietom karmigcym piersig.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano wptywu produktu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tak jak inne produkty o dzialaniu przeciwhistaminowym, Fenistil moze pogarsza¢ sprawnos¢
psychofizyczng u niektorych pacjentow. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek osobom,
ktore musza prowadzi¢ pojazdy mechaniczne lub wykonujg inne czynnos$ci wymagajace skupienia
(np. obstuga urzadzen mechanicznych).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest senno$¢, szczegolnie na poczatku leczenia.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czestosci ich wystgpowania,
wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo czg¢sto(= 1/10); czgsto (= 1/100, <1/10); niezbyt czgsto

(= 1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana:
czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych. W obrgbie kazdej grupy dziatania
niepozadane zestawiono w kolejnosci malejacego nasilenia.

System klasyfikacji organow Dziatania nieporzadane

Czestotliwos¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko reakcje rzekomoanafilaktyczne, w tym obrzgk
twarzy, obrzek gardta, wysypka, skurcze migsni i
dusznos¢

Zaburzenia psychiczne

Rzadko pobudzenie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto zmegczenie

Czesto sennos¢

Rzadko boéle glowy, zawroty glowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci,

sucho$¢ w jamie ustnej, sucho$¢ w gardle

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa
Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rdwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu dimetyndenu moze wystapi¢ zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego z sennoscia (gtéwnie u dorostych), pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego i objawy
przeciwmuskarynowe (glownie u dzieci), w tym pobudzenie, ataksja, omamy, drzenia, drgawki,
zatrzymanie moczu i goraczka. Moze wystapi¢ spadek cisnienia t¢tniczego krwi, Spiaczka i zapasé
krazeniowo-oddechowa.

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum, ktére mogtoby by¢ zastosowane w przypadku zatrucia lekami
przeciwhistaminowymi. W takich przypadkach nalezy zastosowac standardowe postgpowanie
polegajace na wywotaniu wymiotow lub ptukaniu zotadka (jesli wywotanie wymiotow okazuje si¢ nie
skuteczne), podawaniu wegla aktywowanego, srodkéw przeczyszczajacych i podtrzymywaniu
podstawowych czynnosci zyciowych (oddychanie i krazenie). Nie nalezy stosowaé lekow z grupy
analeptykow. W przypadku wystapienia niedocisnienia t¢tniczego mozna podawac leki zwegzajace
naczynia krwionosne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego. Pochodne
alkiloaminowe. Kod ATC: RO6ABO03

Dimetyndenu maleinian jest antagonistg receptorow histaminowych H;. Dziala antagonistycznie w
stosunku do kinin i wykazuje stabe dziatanie przeciwcholinergiczne. Zmniejsza nadmierna
przepuszczalnos¢ naczyn wlosowatych, zwigzang z reakcjami nadwrazliwos$ci typu wezesnego.
Podawany z innymi lekami przeciwhistaminowymi dzialajacymi na receptory H, catkowicie hamuje
wplyw histaminy na uktad krazenia.

W badaniu dotyczacym hamowania pohistaminowego babla i rumienia wykazano, ze wpltyw na
reakcje skorng produktu Fenistil w postaci kropli podawanego w pojedynczej dawce dobowej (4 mg)
utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: ogo6lnoustrojowa biodostepno$¢ dimetyndenu w postaci kropli wynosi okoto 70%.

Po podaniu doustnym, dziatanie leku rozpoczyna si¢ po 30-60 minutach i utrzymuje si¢ przez 8 do 12
godzin.

Maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepuje w ciggu dwoch godzin po doustnym podaniu
roztworu lub tabletek powlekanych 1 mg.

Dystrybucja: Dimetynden w okoto 90% wiaze si¢ z biatkami osocza (przy st¢zeniu w zakresie od
0,09 pg/ml do 2,0 pg/ml)

Metabolizm: Jest metabolizowany w watrobie poprzez hydroksylacje i metoksylacje.



Eliminacja: Okres poltrwania Ty s wynosi okoto 6 godzin. Dimetynden i jego metabolity sa wydalane z
70lcig oraz moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace substancji czynnej, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania teratogennego maleinianu
dimetyndenu.

Dimetynden podawany szczurom w dawce 250 razy wigkszej niz dawka stosowana doustnie u ludzi,
nie wplywat na plodno$¢ ani na rozwoj w okresie okotourodzeniowym i po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Kwas benzoesowy

Disodu edetynian

Disodu fosforan dwunastowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Butelke przechowywaé w opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta z polietylenowym kroplomierzem i polietylenowa zakretkg w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 20 ml, 100 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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