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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Fenistil 1 mg/ml peroralni kapky, roztok
dimetinden-maleinat

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protoZe obsahuje
pro Vas diilezité udaje.

" Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1€kate
nebo l¢karnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

" Pozadejte svého l1€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

" Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
1 v ptipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Fenistil a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fenistil uzivat
3. Jak se Fenistil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Fenistil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Fenistil a k ¢emu se pouZziva

Fenistil obsahuje lécivou latku dimetinden-maleinat. Patii do skupiny léCivych piipravki zvanych
antihistaminika, kterd se pouzivaji k tlevé od priznaka alergie, jako jsou kozni vyrazka, svédéni, senna ryma
nebo ostatni alergické formy rymy.

Fenistil blokuje G¢inky histaminu, coz je latka, kterou té€lo uvolnuje béhem alergické reakce. Fenistil
ulevuje od svédéni a podrazdéni zpiisobené kozni vyrazkou, snizuje otok a ulevuje od priznaku alergické rymy,
jako je vytok z nosu, kychani, svédéni v nose a svédéni a slzeni oci.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Fenistil prinasi dlevu od:

. alergické kozni vyrazky a svédéni rizného ptivodu: ekzém, dermatitis (zanét kize), postipani hmyzem,
svédéni zplsobené planymi nestovicemi, koptivka (vyrazka);

. alergické rymy: senné rymy a jinych forem alergické rymy (tj. alergie na domovni prach, zvifeci srst,
pefi atd.);

. alergie na 1éCivé ptipravky a potraviny.

Vas lékat Vam muze Fenistil piredepsat také pro predchazeni alergické reakce b&hem desensibilizaéni
1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fenistil uZivat

Neuzivejte Fenistil:

" jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

= u déti mladSich nez jeden mésic, zejména u predcasné narozenych.



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Fenistil se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, jestlize:
= mate zeleny zékal;

. mate problémy s moc¢enim (napfi. z divodu zvétSené prostaty);

" trpite epilepsii.

Pokud si myslite, Ze trpite n¢kterou z téchto potizi, neuzivejte Fenistil bez porady s 1ékatem.

Star$i pacienti jsou nachylnéjs$i ke vzniku nezadoucich ucinkl spojenych s blokovanim pisobeni
neurotransmiteru acetylcholinu, jako jsou napf. zrychleny tep, sucho v ustech, rozmazané vidéni, zacpa,
rozrusenost nebo unava. Tito pacienti maji proto uzivat kapky ptipravku Fenistil s opatrnosti. Fenistil se
nema pouzivat u starSich pacientli vykazujicich zmatenost.

Déti a dospivajici
Fenistil neni uren pro déti mladsi 1 mésice.

Zvysena opatrnost se doporucuje pii podani jakéhokoliv antihistaminika kojencim mlad$im nez 1 rok:
sedativni (zklidnujici) t¢inky mohou byt spojeny s epizodami spankové apnoe (zastava dechu béhem spanku).

Fenistil mé byt poddvan kojenciim od 1 mésice do 1 roku veéku pouze na doporuceni lékate a pouze pro
z lékai'ského hlediska jednoznacné indikovanou lé¢bu antihistaminiky. Nepiekracujte predepsanou davku.

Bylo zaznamenano, Ze antihistaminika mohou u mladSich déti vyvolavat excitabilitu (snadze se rozrusi).
O uzivani pripravku Fenistil u déti mladSich 12 let se porad’te s lékarem.

Dalsi 1écivé pripravky a Fenistil
Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Kromé doporuceni Iékate byste Fenistil nemél(a) uzivat v piipad€, ze uzivate jakykoli z nasledujicich 1é¢ivych

pripravki:

" antidepresiva (k 1é¢bé depresi);

. anticholinergika, naptiklad bronchodilatancia (I€ky k 1é¢b¢é astmatu a brochospasmu tedy stazeni
pradusek), pripravky k 1écbé kie¢i zazivaciho Ustroji (kfeCe zaludku nebo biicha), mydriatika (1éky
roz$ifujici ocni zornicky), 1éky pouzivané k 1é¢bé ptiznakd mocové inkontinence nebo drazdivého
mocového méchyre;

. sedativa, anxiolytika (ukliditujici 1é¢ivé piipravky) nebo hypnotika (1€¢ivé pripravky na spani);
= antikonvulziva (l€ky na epilepsii);

" opioidni analgetika (I€ky proti bolesti);

. antihistaminika (l1€ky k 1é¢bé€ riznych ptiznakt alergii);

" antiemetika (Iéky proti zvraceni);

. prokarbazin (1ék k 1é¢bé nadort);

. skopolamin (1ék k prevenci cestovni nevolnosti);

" antipsychotika (I€ky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Fenistil s jidlem, pitim a alkoholem
Podobn¢ jako mnoha jina antihistaminika muze Fenistil zesilit G¢inek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Pokud jste téhotna, uZzivejte Fenistil pouze na doporuceni svého Iékare. Uzivani ptipravku Fenistil
v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Stejné jako jina antihistaminika miZe Fenistil u nékterych lidi vyvolat Ginavu, snizit pozornost a zpomalit



reakce v takovém ptipad¢ by se méli vyvarovat fizeni motorovych vozidel, obsluhy stroji nebo jinych ¢innosti
vyzadujicich zvySenou pozornost.

Pripravek Fenistil obsahuje kyselinu benzoovou a propylenglykol:

. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2 mg kyseliny benzoové v jedné davce (40 kapek), coz odpovida
I mg/ml. Kyselina benzoovd muze zesilit zloutenku (zezloutnuti kiize a oci) u novorozenct (do
4 tydnt véku).

. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jedné davce (40 kapek), coz odpovida
100 mg/ml. Pokud je VasSe dit¢ mladsi nez 4 tydny, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem,
nez mu podate tento 1éCivy pfipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé pripravky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Fenistil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého lékate nebo
Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Neprekracujte doporucenou davku.
Bez konzultace s lékatem se Fenistil nema pouzivat déle nez 14 dnti.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let
20 az 40 kapek ttikrat denné.
U pacientl se sklonem ke spavosti je doporu¢ena davka 40 kapek na noc a 20 kapek rano.

Déti

Kojenci 1 mésic az 1 rok

Pouze na doporuceni 1ékare.

Doporucend denni davka jsou 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 3 davek, (napt. 6 kapek
3krat denné pro 8meésicniho kojence o hmotnosti 9 kg).




Detaily viz v davkovaci tabulce nize:

Jednorazova Denni davka
Hmotnost (kg) davka ;o
(potet kapek) (celkovy pocet kapek)

5 3 9

6 4 12
7-8 5 15
9 6 18
1011 7 21
12 8 24
13-14 9 27
15 10 30
16 - 17 11 33
18 12 36
19-20 13 39
21 14 42
22-23 15 45
24 16 48
25-26 17 51
27 18 54
28 -29 19 57
29 19 58
30 20 60

Kapky ptipravku Fenistil nemaji byt vystaveny pusobeni vysokych teplot: Mély by se nalit do krmici
lahve s vlaznym obsahem az tésn¢ pred krmenim. Jestlize je dit¢ krmeno lzici, podavaji se kapky
pfipravku Fenistil nefedéné na kavové 1zicce.

Déti 1 az 12 let
Doporucend denni davka jsou 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 3 davek, (napi. 8 kapek
3krat denné pro 2leté dit€¢ o hmotnosti 12 kg).

Starsi osoby (nad 65 let)
Lze pouzit stejné davkovani jako u dospélych.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fenistil, neZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti piipravku ditétem se neprodlen¢ obrat’te na svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Fenistil

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud to neni méné nez dvé
hodiny pied dalsi davkou. Pak pokracujte v davkovani dle obvyklého planu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se uVas objevi néktery z nasledujicich priznaki, které mohou byt znamkami alergické
reakce, PRESTANTE piipravek Fenistii UZIVAT a neprodlené vyhledejte lékai'skou pomoc:

. dusnost nebo potize pii polykani;
" otok oblieje, rtl, jazyka nebo hrdla;
. silné svédéni ktize s rudou vyrazkou nebo pupinky, svalové kiece.

Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10 000).



Dalsi nezadouci ucinky, které mohou nastat jsou obvykle mirné a prechodné. Castéji nastavaji nezadouci
ucinky zejména na pocatku 1é¢by.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
. unava.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
= spavost;
. nervozita.

Vzacné neZadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1000):

L] neklid;
L] bolest hlavy, zavraté;
. zazivaci potiZe, pocit na zvraceni, sucho v tstech a krku.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkt mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Fenistil uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésica.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Fenistil obsahuje

. Lécivou latkou je: dimetinden-maleinat. Jeden ml kapek ptipravku Fenistil obsahuje 1 mg dimetinden-
maleinatu.

" Pomocnymi latkami jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), monohydrat kyseliny
citronové (E 330), kyselina benzoova (E 210), dihydrat dinatrium-edetatu (E 386), sodna siil sacharinu
(E 954), propylenglykol (E 1520), ¢isténa voda.

Jak Fenistil vypada a co obsahuje toto baleni
Fenistil peroralni kapky, roztok je ¢iry bezbarvy az slabé hnédozluty roztok.

Velikost baleni je 20 ml.

Upozornéni:
Text na lahvicce je v cizim jazyce.

Pieklad textu na lahvidce:



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

®enuctun 1 mg/ml

AKTHBHO BEIIIECTBO: TUMETHHJICH Majieat

1 ml pa3tBOp chabpka | mg TUMETHHIIEH MaeaT.
Tlo nekapcko npeanucaHue.

Tlepopanno npuioxeHue.

[TomourHu BemiecTBa: quHATpUEB (ocdar,
JMMOHEHA KUCEIMHA MOHOXUApAT, OeH30eHa
KHCEJIMHA, TNHATPHUEB eeTaT, HATPHUEB 3aXapyH,
MIPOMMJIEHTJINKOJI, IPEYHCTEHa BOIa.

[Ipenu ymoTtpeba nmpoyerere INCTOBKATA.
CoxpansiBaiiTe Ha MACTO, HEIOCTBITHO 32 Jelia.
CobxpansBaiiTe npu temmeparypa ao 25 °C.

Per. Ne 20000512

20 ml pa3tBop

Fenistil Img/ml

Uc¢inn4 latka: dimetinden maleat

Iml roztoku obsahuje 1mg dimetindenmaleatu

Na I¢katsky piedpis

peroralni podani

Pomocné latky: dinatrium fosfat, limonenova
kyselina monohydrat, kyselina benzoova, dinatrium
edetat, sacharin sodiku, propylenglykol, ¢isténa voda.
Pfed pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Skladujte na misté nepfistupném détem.
Uchovavejte do 25 °C.

Reg.c. 20000512

20ml roztok




Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Haleon Hungary Kft., Csorsz utca 43, 1124 Budapest, Mad’arsko

Vyrobce:

Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

SoubéZny dovozce:

Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vyso¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidl, Stranského 2510, Tébor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabieZi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice, Ceska republika

Olikla s.r.o., Prazska 390, Sazava, Ceska republi}ia

Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, Praha, Ceska republika
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