CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fenistil 1 mg/g zel
2 SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera dimetyndenu maleiniariiinetindeni maleas) .
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowa 2 do 4 razy na dehnanoszc cienlq warstwe zelu na zmieniof chorobowo i swdzaca
powierzchng skory.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na dimetyndenu maleinian lub na ktorykolwiek zdhkikéw produkt leczniczego.
Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki 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, szczegolnie w przypadkach zfianie
stanéw zapalnych skory.

Ze wzgkdu na zawart& benzalkoniowego chlorku i glikolu propylenowegopgukt leczniczy moe
powodowd podranienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie znane.
4.6 Ciaza i laktacja

Dimetyndenu maleinian podawany doustnie nie wyl@gajatania teratogennego i fetotoksycznego.
Nie stosowa w czasie pierwszych trzech migsy ciazy. W pozostatym okresiegiy i podczas
karmienia piersi nie naley stosowad na rozlegi powierzchng skory, zwlaszcza w przypadku
zranieh lub stanéw zapalnych skéry.

W okresie karmienia pietsnie stosow&na brodawki sutkow.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowaniezelu Fenistil nie ogranicza zdolég psychomotorycznych osdb prowadygch pojazdy
mechaniczne lub obstugigych uradzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dziatania niepazadane

W rzadkich przypadkack{1/10 000 i < 1/1000) obserwowano tagodne i przgaugpieczenie oraz
suchg@¢ skory.
W pojedynczych przypadkach wypt¢ mog skorne reakcje nadwatawosci.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowaretu Fenistil stosowanego miejscowo na gkor
Przypadkowe potkecie wiekszej ilgici preparatu maoe powodowd objawy charakterystyczne dla
przedawkowanidrodkow dziatajcych antagonistycznie w stosunku do receptorovaimstowych.
Dochodz¢é maze do zahamowania czynim osrodkowego uktadu nerwowego z seieiq (gtéwnie u
dorostych) lub pobudzenigmdkowego uktadu nerwowego i objawdw przeciwmuskavyych
(gtéwnie u dzieci) z pobudzeniem, niezbaitig ruchows, halucynacjami, skurczami toniczno —
klonicznymi mesni 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 rgleastosowéatypowe posipowanie polegare na
wywotaniu wymiotéw lub ptukaniaotadka (jeli prowokowanie wymiotéw okazujegshie
skuteczne), podawaniuegla aktywowanegairodkOw przeczyszczagych.

Jesli to konieczne, nalegy stosowd czynndci podtrzymujce podstawowe funkcjg/ciowe
(oddychanie i kizenie). Nie nalgy stosowa lekdéw z grupy analeptykow. W przypadku wysenia
hipotensji mana podawé leki podwyszapce cinienie krwi.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindeestosowania na skor

Kod ATC: DO4A Al13

Dimetyndenu maleinian jest antagonisgceptoréw histaminowych,H charakterystycznym silnym
powinowactwie. W istotny sposob zmniejsza nadmi@mzepuszczalrié naczyi wtosowatych,
zwiazamy z reakcy nadwraliwosci typu wczesnego. Lek zmniejsza aofiiz dziata silnie
przecivswiadowo (z wyhczeniemswiadu cholestatycznego), tagodzi pothigenia skory. Wykazuje
miejscowe widciwosci znieczulace.

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fenistil w postackelu szybko penetruje wald skéry, po kilku minutach rozpoczyna ggo
dziatanie przeciwhistaminowe. Maksimum dziataniatage osigniete po 1 — 4 godzinach.

Po zastosowanigelu Fenistil na sk@ru zdrowych ochotnikow zaobserwowane,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, podawanger os szczurom déwiadczalnym w dawce 250 razy¢kszej nz dawka

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

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powsj 25° C. Chrordi od swiatta.
6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

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

6.6 Szczegolndrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 PRZEDtU ZENIA 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./ 17.08620/28.12.2006 r./ 29.07.2009 r.



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



