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Opis produktu

Fenistil, T mg/ml, krople doustne, roztwor

Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Fenistil i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenistil
3. Jak stosowac lek Fenistil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Fenistil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fenistil i w jakim celu sie go stosuje

Fenistil zawiera dimetyndenu maleinian, ktory nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych. Hamuje
dziatanie histaminy — substancji odpowiedzialnej za reakcje alergiczne. tagodzi $wigd | podraznienie
spowodowane wysypka skérng, zmniejsza obrzek, a takze tagodzi objawy alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa, takie jak wodnista wydzielina z nosa (katar), kichanie, $wigd nosa oraz
swedzenie i tzawienie oczu.

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

Fenistil stosuje sie do leczenia objawdw choréb alergicznych:

- skoéry: pokrzywka, Swigd w przebiegu atopowego zapalenia skory, alergicznego wyprysku
kontaktowego, wyprysku endogennego,

- uktadu oddechowego: sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (katar sienny)

| przewlekte alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa (np. uczulenie na kurz domowy, sier$é
zwierzat, pierze).

Lek stosowany jest w leczeniu objawowym alergii pokarmowych oraz polekowych, jak rowniez
tagodzi $wigd towarzyszgcy chorobom zakaznym (np. ospie).

Moze by¢ stosowany w celu tagodzenia objawow wystepujgcych po ukgszeniu owadow

oraz w zapobieganiu reakcjom alergicznym wystepujgcym podczas leczenia odczulajgcego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenistil

Kiedy nie stosowac leku Fenistil w postaci kropli doustnych:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na dimetyndenu maleinian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,

- u noworodkéw do ukonczenia pierwszego miesigca zycia, zwtaszcza przedwczesnie urodzonych.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fenistil nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg, lub
pielegniarka.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku u pacjentéw:

- z jaskra,

- Z zatrzymaniem moczu spowodowanym, np. rozrostem gruczotu krokowego,

- z padaczkg,

- w podesztym wieku.

Pacjenci w podesztym wieku powinni skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku,
poniewaz sg bardziej narazeni na dziatania niepozgdane tego leku, takie jak pobudzenie i zmeczenie.
Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw w podesztym wieku z dezorientacja.

Dzieci | mtodziez

Leki antyhistaminowe u matych dzieci mogg wywotywac pobudzenie.

Stosowanie leku Fenistil u niemowlgt w wieku od 1. miesigca do 1. roku zycia oraz u dzieci w wieku
ponizej 6 lat powinno odbywac sie na zalecenie lekarza.

Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Lek Fenistil i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
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tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku Fenistil w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek
z nastepujgcych lekow:

- leki przeciwdepresyjne,

- leki przeciwcholinergiczne, takie jak: rozszerzajgce oskrzela (leki stosowane w leczeniu astmy
i skurczach oskrzeli), leki stosowane w stanach skurczowych w obrebie jamy brzusznej (leki
stosowane w zapobieganiu skurczu zotgdka i jelit), leki rozszerzajace Zrenice, urologiczne leki
przeciwskurczowe (leki stosowane w leczeniu objawdw nietrzymania moczu i nadmierne;
aktywnosci pecherza),

- leki nasenne, uspokajajgce,

- leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w leczeniu padaczki),

- opioidowe leki przeciwbodlowe,

- leki antyhistaminowe (leki stosowane w leczeniu zwyktego kaszlu, przeziebienia lub innych
alergii),

- leki przeciwwymiotne,

- prokarbazyna (lek stosowany w leczeniu niektérych typédw nowotworéw),

- skopolamina (lek stosowany w zapobieganiu wystgpienia choroby lokomocyjnej),

- alkohol.

Stosowanie leku Fenistil z alkoholem

Tak jak inne leki przeciwhistaminowe, Fenistil moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Fenistil nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki przewyzszajg
potencjalne ryzyko dla ptodu. Lek moze by¢ stosowany wytgcznie pod nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Fenistil u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jak w przypadku innych lekéw przeciwhistaminowych, Fenistil moze pogarszac sprawnos¢
psychofizyczng u niektérych pacjentéw. Dlatego osoby, ktére przyjmujg Fenistil w postaci kropli
doustnych, powinny zachowac ostroznosc¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub
wykonywania innych czynnosci wymagajacych skupienia (np. obstuga maszyn).

Lek Fenistil zawiera kwas benzoesowy, glikol propylenowy i séd.

Lek zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w dawce (40 kropli), co odpowiada T mg/ml.

Kwas benzoesowy moze zwiekszaé ryzyko zoéttaczki (zazétcenie skory i biatkdwek oczu)

u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w dawce (40 kropli), co odpowiada 100 mg/ml.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceutg, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajgce glikol propylenowy lub alkohol.
Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke (40 kropli), to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Fenistil
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Lek Fenistil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Stosowanie leku u niemowlagt w wieku od 1T miesigca do 1 roku oraz u dzieci ponizej 6 lat powinno
odbywac sie na zlecenie lekarza. Leku nie stosowac u dzieci ponizej 1 miesigca zycia.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawka dobowa wynosi 3 — 6 mg dimetyndenu podawane w 3 rownych dawkach podzielonych.
Zaleca sie stosowanie po 20 do 40 kropli 3 razy na dobe.

U pacjentéw ze sktonnoscig do sennosci nalezy stosowac 40 kropli przed snem 1 20 kropli rano,
podczas $niadania.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

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

6 kropli 3 razy na dobe w przypadku 8. miesiecznego niemowlecia wazgcego 9 kg.

8 kropli 3 razy na dobe w przypadku 2. letniego dziecka wazgcego 12 kg.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi:

Wiek Maksymalna dawka dobowa

1 miesigc — 1 rok 1,5 mg 30 kropli

1 — 3 lata 2,25 mg 45 kropli

3 — 12 lat 3 mg 60 kropli

20 kropli = 1 ml =1 mg dimetyndenu

Niemowleta w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Stosowanie u niemowlat w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz u dzieci ponizej 6 lat powinno
odbywac sie na zlecenie lekarza.

Leku Fenistil nie nalezy poddawac dziataniu wysokich temperatur. Jezeli niemowle jest karmione
butelkg, lek dodawac¢ do butelki z cieptym pokarmem bezposrednio przed karmieniem. Jesli niemowle
jest karmione tyzeczka, krople mozna podawac nierozciericzone, na matej tyzeczce do herbaty.
Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fenistil

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Fenistil nalezy niezwtocznie zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania sg: sennos¢ (gtéwnie u dorostych), pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego (gtéwnie u dzieci i 0séb w podesztym wieku), w tym pobudzenie, zaburzenia koordynacji
ruchowej, omamy, drzenia, drgawki, a takze zatrzymanie moczu | gorgczka. Moze wystgpi¢ spadek
cisnienia krwi, $pigczka i zapasc¢ krgzeniowo-oddechowa.

Pominiecie zastosowania leku Fenistil

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy zastosowac jg tak szybko, jak to mozliwe, o ile do
zastosowania kolejnej dawki leku nie pozostato mniej niz 2 godziny. W takim wypadku nalezy
zastosowac lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
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pominiete] dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Fenistil moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy ZAPRZESTAC stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw, ktére mogg by¢ objawami reakcji alergiczney:

- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

- silny $wigd skory z czerwong wysypkg lub powiekszajgcymi sie pecherzami, skurcze miesni.
Objawy te wystepujg bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000 osdéb).
Pozostate dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ sg zwykle tagodne i przemijajgce. Najczesciej
wystepujgce dziatania pojawiajg sie szczegolnie na poczatku leczenia.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb stosujacych lek): zmeczenie.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 stosujgcych lek): sennos¢, nerwowose.

Rzadko (mogg wystepowac u mniej niz 1 osoby na 1000 osdb stosujgcych lek): pobudzenie, bdle
gtowy, zawroty gtowy, dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, suchos¢
w gardle.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

I Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Fenistil

Lek Fenistil nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25 C. Butelke przechowywac

w opakowaniu.

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku

I butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
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Srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fenistil

- Substancja czynng leku jest dimetyndenu maleinian. Jeden mililitr leku Fenistil zawiera T mg
dimetyndenu maleinianu.

- Inne sktadniki leku to glikol propylenowy, kwas benzoesowy, disodu edetynian, disodu fosforan
dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sacharyna sodowa, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fenistil i co zawiera opakowanie

Lek Fenistil jest roztworem, klarownym, bezbarwnym do lekko zéttawobrgzowego, w butelce ze szkta
oranzowego z polietylenowym kroplomierzem i polipropylenowg zakretkg, lub polipropylenowa
zakretkg zabezpieczajgcg przed otwarciem przez dzieci, umieszczonej w tekturowym pudetku.
Dostepne opakowania: 20 mli 100 ml.

Importer rownolegty:

InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11

03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyniska 249

04-458 Warszawa

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym
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