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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Fenistil
peroralne roztokové kvapky

dimetindénium-maleat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fenistil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Fenistil
Ako uzivat’ Fenistil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Fenistil

Obsah balenia a d’alSie informacie

oM E

1. Co je Fenistil a na o sa pouziva

Fenistil obsahuje lie¢ivo dimetindénium-maleat. Patri do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika,
ktoré sa pouZivaju na lie¢bu priznakov alergie, ako st kozna vyrazka, svrbenie, senna nadcha alebo
ostatné alergické formy nadchy.

Fenistil zabranuje uc¢inku histaminu, ¢o je jedna z latok uvolnujicich sa pocas alergickych reakecii.
Fenistil zmieriuje svrbenie a drazdenie sposobené koznou vyrazkou, zmieriiuje opuchy a priznaky
alergickej nadchy, ako je vytok z nosa (sopel’), kychanie, svrbenie vV nose a svrbenie a slzenie oci.

Kedy sa Fenistil peroralne roztokové kvapky uzZivaja
Fenistil kvapky prinasaju al'avu pri:

. alergickej koznej vyrazke a svrbeni koze rézneho pévodu: ekzém, dermatitida (kozny zapal),
postipanie hmyzom, svrbenie sposobené ovcimi kiahiiami, zihl'avka;
= alergickej nadche: senna nadcha a iné formy alergickej nadchy (tj. alergie na domovy prach,

zvieraciu srst, perie atd’.);
. alergie na lieky a potraviny.

Lekar vam moze Fenistil kvapky predpisat’ tiez na predchadzanie alergickej reakcie pocas
desenzibiliza¢nej liecby.

Fenistil kvapky st uréené dospelym, dospievajicim, detom a dojéatam od 1 mesiaca.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fenistil kvapky

Neuzivajte Fenistil kvapky

" ak ste alergicky na dimetindénium-maleat alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6);

. u deti mladSich ako 1 mesiac, najmé u predcasne narodenych.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fenistil kvapky, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom,

ak:
. mate zeleny zakal;
. mate problémy s mocenim z dévodu zvéacSenej prostaty;

. mate epilepsiu.
Ak si myslite, Ze mate niektory z tychto problémov, informujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Fenistil kvapky nie su uréené detom mladS$im ako 1 mesiac.

ZvySena opatrnost’ sa odporuca pri podavani akéhokol'vek antihistaminika doj¢atam mlad$im ako

1 rok. Sedativne (upokojujice) ucinky moézu byt’ spojené s epizoédami spankového apnoe (zastava
dychu pocas spanku).

Fenistil kvapky sa maju podavat’ doj¢atam od 1 mesiaca do 1 roku iba na odporucanie lekara a iba na,
z lekarskeho hl'adiska, jednoznaéne ur¢ent lieCbu antihistaminikami. Neprekracujte stanovent davku.

V suvislosti s podanim antihistaminik bolo zaznamenané, Ze antihistaminikd m6zu u malych deti
vyvolat’ excitaciu (I'ahSie sa rozrusia).

Starsi pacienti su nachylnejsi na vznik neziaducich ucinkov, ako su agitacia (podrazdenost’) a inava.
Tito pacienti musia preto uzivat’ Fenistil kvapky s opatrnost’ou.

Iné lieky a Fenistil kvapky
Informujte svojho lekara, pokial’ uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali akékol'vek iné lieky a to
vratane liekov bez lekarskeho predpisu.

Neuzivajte Fenistil kvapky bez odporuc¢ania lekara, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:
" antidepresiva (lieky na liecbu depresie);
. anticholinergné lieky ako st bronchodilatancia (lieky pouzivané na liecbu astmy
a bronchospazmu), gastrointestinalne lieky na lie¢bu ki¢ov traviaceho ustrojenstva (kice
v zaludku alebo v bruchu), mydriatika (lieky na rozsirenie o¢nych zreniciek), lieky pouzivané
na liebu mocovej inkontinencie alebo drazdenia mocového mechura;
. sedativa, trankvilizéry (lieky na upokojenie) alebo lieky na spanie;

. antikonvulziva (lieky na liecbu epilepsie);

. opioidné analgetika (lieky proti bolesti);

= antihistaminika (lieKy tlmiace priznaky alergii, bezného kasl'a a prechladnutia);
. antiemetika (lieky na zastavenie vracania);

. prokarbazin (lieky pouzivané na liecbu niektorych typov rakoviny);

. skopolamin (lieky pouzivané na liecbu cestovnych zavratov);

. alkohol.

Fenistil kvapky a alkohol
Podobne ako iné antihistaminikd mo6zu Fenistil kvapky zosilnit’ u¢inok alkoholu.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, neuZivajte Fenistil kvapky, iba na odporucanie lekara. Uzivanie Fenistil kvapiek
v obdobi dojcenia sa neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rovnako ako iné antihistaminika aj Fenistil kvapky mozu u niektorych l'udi vyvolat’ unavu alebo
znizit’ pozornost’ a Spomalit’ reakcie. Ak nastane tato situdcia, mali by ste byt vel'mi opatrni pri riadeni
motorovych vozidiel, obsluhe strojov alebo inych ¢innosti vyZadujucich zvySena pozornost’.

Fenistil kvapky obsahuju kyselinu benzoovu a propylénglykol

Tento liek obsahuje 2 mg kyseliny benzoovej v jednej davke (40 kvapiek), ¢o zodpoveda 1 mg/ml.
Kyselina benzoova moze zhorsit novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).
Tento lick obsahuje 200 mg propylénglykolu v jednej davke (40 kvapiek), ¢o zodpoveda 100 mg/ml.
Ak ma vase diet'a menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietat’'u, obzvlast ak st dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.
Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fenistil kvapky

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Neprekracujte odporuc¢ant davku.
DiZku lie¢by ako aj maximélnu denna davku uréi vzdy lekar na zéklade stanovenej diagnozy.
Odporuicana davka

Dospeli (vratane starSich osdb nad 65 rokov) a deti nad 12 rokov
20 az 40 kvapiek 3-krat denne.

Pouzitie u deti

Dojcata od 1 mesiaca do 1 roka (iba na odporacanie lekara)
Odporacana denna davka su 2 kvapky na kg telesnej hmotnosti/deii rozdelena do troch dennych
davok (napr. 6 kvapiek 3-krat denne u 8 mesaéného diet'at’a vaziaceho 9 kg).

Deti od 1 do 12 rokov
Odportcana denna davka su 2 kvapky na kg telesnej hmotnosti/den rozdelena do troch dennych
davok (napr. 8 kvapiek 3-krat denne u 2 ro¢ného dietata vaziaceho 12 kg).

Jednorazova davka Denna davka
Hmotnost’ (kg) (pocet kapiek) (celkovy pocet
pocet kap kapiek)
5 3 9
6 4 12
7-8 5 15
9 6 18
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10-11 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 o1
27 18 54
28 - 29 19 57
29 19 58
30 20 60

Fenistil kvapky nemaju byt’ vystavené vysokym teplotam. Fenistil kvapky je potrebné pridat’ do
dojcenskej fTase bezprostredne pred kimenim diet'at’a, ked’ je obsah vlazny. Ak je dieta kimené
lyzickou, Fenistil kvapky sa podavaju na lyzicke nezriedené.

Ak uZijete vicsie mnoZstvo Fenistil kvapiek, ako mate
Vzdy uzivajte Fenistil kvapky podl'a pokynov lekara. Ak ste uzili va¢sie mnozstvo kvapiek ako ste
mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Fenistil kvapky

Ak ste vynechali davku, vezmite si ju hned’, ako si ha to spomeniete, pokial’ to nie je menej ako

2 hodiny pred d’alSou davkou. Potom pokracéujte v davkovani podl'a obvyklého planu.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Fenistil kvapky a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov, ktoré mézu byt’ priznakmi alergickej reakcie:

= tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. zévazné svrbenie koze, s Cervenou vyrazkou alebo pluzgiere, svalové kice.

Tieto vedlajsie u¢inky su vel’'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré mozu nastat’, si obvykle mierne a prechodné. Castejsie sa neZiaduce
ucinky vyskytuji najmé na zaciatku liecby.

VePmi ¢asté vedlajSie uc¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
= Unava.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
= ospalost’;
. nervozita.
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Zriedkavé vedPajSie Géinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

. nepokoj;
. bolest’ hlavy, zavraty;
. traviace t'azkosti, nevol'nost’, sucho v tstach alebo krku.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe
V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fenistil kvapky

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Fenistil kvapky po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. DalSie informacie

Co obsahuju Fenistil kvapky

" Liecivo je dimetindénium-maleat. 1 ml roztoku obsahuje 1 mg dimetindénium-maleatu.

. Dalsie zlozky st dodekahydrét hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénovej,
kyselina benzoova, dihydrat edetanu disodného, sodna sol’ sacharinu, propylénglykol, ¢istena
voda.

Ako vyzeraji Fenistil peroralne roztokové kvapky a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az jemne hnedo-nazItly roztok.

Obsah balenia; 20 ml

DrZitel’ rozhodnutia 0 registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024 .



