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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fenistil 1 mg/ml peroralni roztok, kapky

dimetindeni maleas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze obsahuje
pro Vas dilezZité udaje.

= Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékare nebo Iékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékdrnika, pokud pottrebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkdl, sdélte to svému |ékafFi. Stejné postupujte i
v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. (Viz bod 4)

. Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Fenistil a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne# zaénete Fenistil uZivat
Jak se Fenistil uziva

Moziné nezadouci Ucinky

5 Jak Fenistil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhwnNeE

1.  COJE FENISTIL A K CEMU SE POUZIVA

Fenistil obsahuje léCivou latku dimetinden-maleinat. Patfi do skupiny lécivych pripravkl zvanych
antihistaminika, ktera se pouzivaji k tlevé od priznak( alergie, jako jsou kozni vyrazka, svédéni, senna
ryma nebo ostatni alergické formy rymy.

Fenistil blokuje Ucinky histaminu, coZ je latka, kterou télo uvolfiuje béhem alergické reakce. Fenistil
ulevuje od svédéni a podrazdéni zplsobené koZni vyrazkou, sniZzuje otok a ulevuje od pfiznakd
alergické rymy, jako je vytok z nosu, kychani, svédéni v nose a svédéni a slzeni odi.

Pokud se do 3 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékarfem.

Fenistil pfinasi ulevu od:

. alergické koini vyrazky a svédéni rlzného plvodu: ekzém, dermatitis (zanét klze), postipani
hmyzem, svédéni zplsobené planymi nestovicemi, kopfivka (vyrazka);

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

. alergie na lécivé pripravky a potraviny.

Vas lékaf Vam muze Fenistil predepsat také pro pfedchazeni alergické reakce béhem desensibilizaéni
[éCby.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FENISTIL UZiVAT

Neuzivejte Fenistil:

. jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);
= u déti mladsich neZ jeden mésic, zejména u pfedcasné narozenych.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouiitim Fenistilu se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem, jestlize:
= mate zeleny zakal;

= mate problémy s mocenim (napf. z dlivodu zvétsené prostaty);

= trpite epilepsii.

Pokud si myslite, Ze trpite nékterou z téchto potizi, neuzivejte Fenistil bez porady s |ékarem.

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

Zvysena opatrnost se doporucuje pfi podani jakéhokoliv antihistaminika kojenciim mladsim nez 1 rok:
sedativni (zklidiujici) ucinky mohou byt spojeny s epizodami spankové apnoe (zastava dechu béhem
spanku).

Fenistil ma byt podavan kojenciim od 1 mésice do 1 roku véku pouze na doporuceni |ékafe a pouze pro
z |ékarského hlediska jednoznacné indikovanou lécbu antihistaminiky. NeprekracCujte predepsanou
davku.

Bylo zaznamenano, ze antihistaminika mohou u mladsSich déti vyvolavat excitabilitu. O uzivani Fenistilu
u déti mladsich 12 let se poradte s Iékafem.

Dalsi lécivé pripravky a Fenistil

Kromé doporuceni lékare byste Fenistil nemél(a) uZivat v pripadé, Ze uzivate jakykoli z nasledujicich

[éCivych pripravkd:

= antidepresiva (k |é¢bé depresi);

= anticholinergika, napfiklad bronchodilatancia (léky k Iécbé astmatu a brochospasmu tedy stazeni
pradusek), pripravky klécbé kreci zazivaciho Ustroji (kfece Zaludku nebo bticha), mydriatika (léky
rozsirujici ocni zornicky), léky pouzivané k Iécbé priznakl mocové inkontinence nebo drazdivého
mocového méchyre;

. sedativa, anxiolytika (uklidiujici éCivé pFipravky) nebo hypnotika (IéCivé pfipravky na spani);
. antikonvulziva (léky na epilepsii);

. opioidni analgetika (Iéky proti bolesti);

. antihistaminika (Iéky k |1éCbé rlznych ptiznaku alergii);

. antiemetika (Iéky proti zvraceni);

. prokarbazin (lék k 1é¢bé nadort);

. skopolamin (lék k prevenci cestovni nevolnosti);

. antipsychotika (Iéky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vsech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
moZna budete uZivat.

Fenistil s jidlem, pitim a alkoholem
Podobné jako mnoha jina antihistaminika m(ze Fenistil zesilit Gc¢inek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd, uzivejte Fenistil pouze na doporuceni svého lékate. UZivani Fenistilu v obdobi
kojeni se nedoporucuje.
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Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem nebo |ékarnikem dfive, neZ zanete tento pripravek uZivat.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojti

Stejné jako jind antihistaminika muazZe Fenistil u nékterych lidi vyvolat Unavu, sniZit pozornost a
zpomalit reakce v takovém pripadé by se méli vyvarovat fizeni motorovych vozidel, obsluhy stroji nebo
jinych innosti vyZadujicich zvySenou pozornost.

3.  JAK SE FENISTIL UZiVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého lékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Neprekracujte doporucéenou davku.

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

Déti

Kojenci 1 mésic az 1 rok

Pouze na doporuceni Iékare.

Doporucena denni davka jsou 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 3 davek, (napf. 6 kapek
3krat denné pro 8mési¢niho kojence o hmotnosti 9 kg).

Kapky Fenistil nemaji byt vystaveny plsobeni vysokych teplot: Mély by se nalit do krmici lahve
s vlaznym obsahem aZ tésné prfed krmenim. Jestlize je dité krmeno lZici, podavaji se Fenistil kapky
nefedéné na kavové lZicce.

Déti 1 a7 12 let
Doporucéena denni davka jsou 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den, rozdélené do 3 davek, (napf. 8 kapek
3krat denné pro 2leté dité o hmotnosti 12 kg).

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

JestliZe jste uzil(a) vice Fenistilu, nez jste mél(a)
V pfipadé predavkovani nebo ndhodného poiiti pfipravku ditétem se neprodlené obratte na svého
lékare.

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 pred dalsi davkou. Pak pokracujte v davkovani dle obvyklého planu. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky muUZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich pfiznakt, které mohou byt znamkami alergické reakce,
PRESTANTE pripravek Fenistil UZIVAT a neprodlené vyhledejte Iékafskou pomoc:
= dusnost nebo potize pti polykani;

= otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla;
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. silné svédéni kize s rudou vyrazkou nebo pupinky, svalové kirece.
Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 pacientl).

Daldi nezddouci Uc&inky, které mohou nastat jsou obvykle mirné a prechodné. Cast&ji nastavaji
nezadouci ucinky zejména na pocdatku lécby.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
= Unava.

Casté nezadouci Géinky (mohou se objevit u 1 a7 10 pacient( ze 100):
= ospalost;

. nervozita.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit u 1 az 10 pacientd z 10 000):

. neklid;
. bolest hlavy, zavraté;
= zazivaci potize, pocit na zvraceni, sucho v Ustech a krku.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

NezZadouci Uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahldSenim nezadoucich uc¢inkG mulzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. JAK FENISTIL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za “Pouzitelné do”.
Doba poutZitelnosti 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: dimetindeni maleas. Jeden ml kapek pfipravku Fenistil obsahuje dimetindeni
maleas 1 mg.
. Pomocnymi latkami jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), monohydrat

kyseliny citronové (E 330), kyselina benzoova (E 210), dihydrat dinatrium-edetatu (E 386), sodna sl
sacharinu (E 954), propylenglykol (E 1520), ¢isténa voda.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Fenistil vypada a co obsahuje toto baleni
Fenistil, kapky je Ciry bezbarvy az slabé hnédoZluty roztok.

Velikost baleni je 20 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceskd republika

email: cz.info@gsk.com

Vyrobce
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22.9. 2017
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