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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fenimax
1 mg/g gél

dimetindénium-maleat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 7 dni u dospelych a dospievajucich alebo do 2 dni u deti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fenimax a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fenimax
3. Ako pouzivat’ Fenimax

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Fenimax

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Fenimax a na &o sa pouZiva

Fenimax obsahuje lie¢ivo dimetindénium-maleat, ktory ma antihistaminové ucinky. Gél dobre prenika
do koze, ¢im poskytuje rychlu tlavu pri svrbeni a podrazdeni uz po niekol’kych minttach. Fenimax
ma taktiez lokalny anesteticky (sposobujuci znecitlivenie) ucinok.

Fenimax sa pouziva na kratkodobé zmiernenie svrbenia spojeného s dermatézami (kozné ochorenie),
zihl'avkou, postipanim hmyzom, spalenim od slnka a miernymi povrchovymi koznymi popéaleninami.

Fenimax je uréeny pre dospelych, dospievajticich a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fenimax

NepouZivajte Fenimax
- ak ste alergicky na dimetindénium-maleat alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat' Fenimax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade pouzitia Fenimax gélu na velké plochy koze sa treba vyvarovat’ dlh§iemu vystavovaniu
lieCenych ploch slneénému Ziareniu.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych koznych zmien.

Deti
U doj¢iat a batoliat sa vyhnite pouzivaniu Fenimaxu na vel'ké plochy koze, obzvlast’ v pripade
otvorenych alebo zapalenych ran na kozi.
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Iné lieky a Fenimax
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a doj€enia nepouzivajte tento liek na vel'ké plochy koze, najmé v pripade, ak su
na kozi otvorené alebo zapalené rany. Ak dojcite, neaplikujte Fenimax na bradavky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fenimax obsahuje propylénglykol a benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,25 mg benzalkdnium-chloridu v kazdej 5 g tube, 1 mg v 20 g tube, 1,5 mg
v 30 g tube a 2,5 mg v 50 g tube, co zodpoveda 0,05 mg/1 g gélu.

Benzalkonium-chlorid moéze drazdit” kozu.

Tento liek nesmiete pouzit’ na prsniky ked’ dojcite, pretoze diet'a moze latku prijat’ spolu s vasim
mliekom.

Tento liek obsahuje 750 mg propylénglykolu v kazdej 5 g tube, 3 g v 20 g tube, 4,5 g v 30 g tube
a 7,5 gv50 gtube, o zodpoveda 150 mg/1 g gélu.

Propylénglykol moze spdsobit’ podrazdenie koze.

Ked’Ze tento liek obsahuje propylénglykol, nepouzivajte ho na otvorené rany alebo vel'ké plochy s
poskodenou alebo narusenou kozou (ako napriklad popaleniny) bez konzultacie so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

3. Ako pouzivat’ Fenimax

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Deti, dospievajuci, dospeli a starsi pacienti
Aplikujte v tenkej vrstve na postihnutu plochu koze 2 az 4-krat denne.
U dojciat a batoliat nepouzivajte na vel'ké plochy koze.

Ak sa do 7 dni u dospelych a dospievajucich alebo do 2 dni u deti nebudete citit’ lepsie alebo sa budete
citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.
Nepouzivajte Fenimax bez lekarskeho odporacania dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pouZijete viac Fenimaxu, ako mate

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania dimetindénium-maleatom pri lokalnom podani na kozu.
V pripade ndhodného pozitia lieku okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie ucinky, u ktorych nie je znama frekvencia vyskytu (z dostupnych udajov nie je mozné

urcit):
- pocit palenia koze, sucha koza, alergicka dermatitida.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fenimax
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fenimax obsahuje

- Liecivo je dimetindénium-maleat. Jeden gram gélu obsahuje 1 mg dimetindénium-maleatu.

- Pomocné latky st karbomér (typ 974 P), edetan disodny, hydroxid sodny, propylenglykol,
benzalkénium-chlorid a Cistena voda.

Ako vyzera Fenimax a obsah balenia
Fenimax je Ciry a bezfarebny homogénny gél.

Hlinikova tuba s hlinikovou membranou a HDPE skrutkovacim uzaverom v Skatul’ke.

Velkost balenia: 5 g, 20 g, 30 g alebo 50 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

Pol’'sko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Fenimax
Slovenska republika Fenimax
Rumunsko Calemo 1 mg/g gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2021.



