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Pisomna informacia pre pouZivatela

Frest 1 mg/g gél
dimetindénium-maleat

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

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Akssau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedI'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Frest a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Frest
Ako pouzivat Frest

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Frest

Obsah balenia a dalsie informécie
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Co je Frest a na ¢o sa pouZiva

Frest obsahuje lieCivo patriace do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika, ktoré sa pouzivaji na
zmiernenie koznych alergii a svrbenia r6zneho pévodu.

Frest zmieriiuje svrbenie zastavenim ucinku histaminu v tele. Histamin je latka, ktoru telo uvoltiuje
pocas alergickych reakcii. Ked’ze sa Frest dobre vstrebava do koze, zmierfiuje svrbenie a podrazdenie
pokozky v priebehu niekol’kych minut. Frest ma tieZ miestny anesteticky (znecitlivujtci) G¢inok.

Frest sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 1 mesiac a starSich na kratkodobé
zmiernenie svrbenia v pripadoch koznych ochoreni, ako s kozné vyrazky a zihl'avka, ako aj

Vv pripadoch postipania hmyzom, spalenia od slnka a povrchovych koznych popalenin 1. stupna
(sCervenanie koze).

U deti vo veku od 1 mesiaca do 2 rokov sa ma Frest pouzivat’ pod lekarskym dohl'adom.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Frest

NepouZivajte Frest

- ak ste alergicky na dimetindénium-maleat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6). Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- v pripade popalenin koze druhého alebo treticho stupiia.

- U deti mladSich ako 1 mesiac, a najma pred¢asne narodenych deti.

- na velké plochy koze.

- naporanent kozu.

Upozornenia a opatrenia
- Ak je plocha koze intenzivne o$etrovana gélom Frest, musi byt’ chranena pred dlhodobym
vystavenim slne¢nému Ziareniu.
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-V pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych koznych 1ézii informujte svojho lekara.
- Neaplikujte na vel’ké plochy koZe alebo na sliznice.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako
zacnete Frest pouZivat’.

Deti

U dojciat a batoliat sa vyhnite pozitiu na vel’ké plochy koze, najméa v pripadoch poraneni a zapalu
koze.

Nepouzivajte Frest u deti mladSich ako 1 mesiac, a najma u predéasne narodenych deti (pozri
Cast’ Nepouzivajte Frest).

Iné lieky a Frest
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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 sa Frest nema aplikovat’ na velké plochy koze, najma v pripade
poranenia alebo zapalu koze.

Ak dojcite, nesmiete gél aplikovat’ na bradavky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Frest nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Frest obsahuje benzalkénium-chlorid a propylénglykol

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom gramu gélu. Benzalkoénium-chlorid
mozZe drazdit’ kozu. Tento liek sa nema aplikovat’ na prsniky, ked” dojéite, pretoze vase diet'a ho moze
prijat’ spolu s mliekom.

Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v jednom gramu gélu. Propylénglykol moze sposobit’
podrazdenie koze.

Nepouzivajte tento liek u novorodencov mladsich ako 4 tyzdne s otvorenymi ranami alebo velkymi
plochami poSkodenej alebo narusenej koze (ako napriklad popaleniny) bez predchadzajiuceho
odporutcania lekara alebo lekarnika.

3. Ako pouzivat’ Frest

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 nieim isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka:
Frest sa dospelym, dospievajticim a detom aplikuje v tenkej vrstve na postihnuté a svrbiace miesta na
kozi az 3-krat denne.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Maximalna dlzka liecby bez konzultacie s lekarom je 7 dni.

Pouzitie u deti

U dojciat a batoliat sa vyhnite pozitiu na vel’ké plochy koze, najmé v pripadoch poranenia a zapalu
koze.

Nepouzivajte Frest u deti mladsich ako 1 mesiac, a najmé u pred¢asne narodenych deti (pozri

Cast’ Nepouzivajte Frest).

U deti vo veku od 1 mesiaca do 2 rokov sa ma Frest pouzivat’ pod lekarskym dohladom.

Ako sa Frest pouziva
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Frest je lick uréeny na pouzitie na kozu. Pouziva sa na neporuSenu kozu bez ran.

Nezakryvajte okluzivnymi (utestiujicimi) obvazmi.

Neaplikujte na vel'ké plochy koZe alebo na poranenu kozu, alebo na sliznicu.

Naneste malé mnozstvo gélu na oSetrovanu oblast’. Potom jemne masirujte rukou, aby ste ul'ah¢ili
prenikanie lieku do pokoZzky.

Ak pouzijete viac Frestu, ako mate
Okamzite kontaktujte svojho lekéra, ak ste vy alebo vase diet'a pouzili znaéné mnozstvo Frestu na
vel'ké plochy koze alebo nahodne Frest prehltli.

Ak zabudnete pouzit’ Frest
Ak zabudnete pouzit’ Frest vcas, pouzite ho hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte ako
zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):
- sucha koza,
- pocit palenia.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- alergicky zapal koze (alergicka dermatitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Frest

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Frest obsahuje

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

- Dalsie zlozky st propylénglykol, karboméry, typ 974 P, hydroxid sodny, edetan disodny,
benzalkonium-chlorid, ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Frest a obsah balenia
Frest je Ciry aZ mierne opalizujtci bezfarebny gél, prakticky bez zapachu.

Primarny obal

Hlinikova tuba (30 g alebo 50 g) s tryskou zatvorenou ochrannou hlinikovou membranou v usti trysky
a bielym HDPE alebo PP skrutkovacim uzaverom s kuzel'ovym hrotom na prepichnutie membrany.
Hlinikové tuby majt jeden z dvoch moznych typov vnutornych fenol-epoxidovych lakov (J 3092
alebo TU25/N 48567).

Sekundarny obal
Skatulka s hlinikovou tubou a pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Loty$sko
Tel.: + 371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Portugalsko Dimestil

Bulharsko Humectun 1 mg/g ren
Ceska republika Frest

Esténsko Dimestil

Grécko Dimestil 1 mg/g gel
Chorvatsko Dimetindenmaleat Grindeks 1 mg/g gel
Litva Frest 1 mg/g gelis
Lotyssko Dimestil 1 mg/g gels
Madarsko Dimestil 1 mg/g gel
Nemecko Dimestil 1 mg/g Gel
Pol’'sko Frest

Rakusko Dimestil 1 mg/g gel
Rumunsko Frest 1 mg/g gel
Slovensko Frest 1 mg/g gél
Slovinsko Frest 1 mg/g gel
Spanielsko Dimestil 1 mg/g gel
Taliansko Frest

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.



