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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fenistil 1 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 1 mg (0,1 %) dimetindénium-maleatu.

Pomocné latky so znamym téinkom: propylénglykol, roztok benzalkonium-chloridu 50 %.

1 g gélu obsahuje 150 mg propylénglykolu (¢o zodpoveda 4,5 g v 30 g tube; 7,5gv50gtubeal5g
v 100 g tube) a 0,050 mg roztoku benzalkonium-chloridu (¢o zodpoveda 1,5 mg v 30 g tube; 2,5 mg
v 50 g tube a 5 mg v 100 g tube).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Homogénny, bezfarebny, ¢iry az slabo opalescentny gél bez vone.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fenistil 1 mg/g gél je indikovany dospelym, dospievajicim, detom a dojéatam na

ulavu od svrbenia pri dermatozach, urtikarii, postipani hmyzom, spaleni od slnka a pri povrchovych
popaleninach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Aplikuijte Fenistil 1 mg/g gél 2 az 4-krat denne na neporusent pokozku (bez otvorenych a zapalenych
ran).

Maximélna dizka lie¢by: Ak sa pacient do 7 dni nebude citit’ lepsie alebo sa bude citit’ horsie, musi sa
obratit’ na lekara. Bez konzultacie s lekarom sa Fenistil 1 mg/g gél nema pouzivat’ dlhsie ako 14 dni.

Specialne pokyny pre davkovanie

V pripade vel'mi silného svrbenia alebo rozsiahlych 1ézii ma byt lokélna aplikécia lieku Fenistil
1 mg/g gél doplnena systémovou lie¢bou, t. j. peroralnou formou antihistaminik.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tento liek sa nepouZiva na rozsiahlejsie plochy koze, ktoré si dlhodobo vystavené slne¢nému
Ziareniu.

Pediatrickd populacia

U dojciat a malych deti je potrebné sa vyhnut’ pouzitiu gélu na rozsiahlejsie plochy koze, najma ak su
na nej otvorené a zapalené rany.

Informacie tykajuce sa pomocnych latok

Fenistil 1 mg/g gél obsahuje:

- 150 mg propylénglykolu v 1 g gélu. Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

- 0,050 mg benzalkonium-chloridu v 1 g gélu. Benzalkonium-chlorid méze drazdit’ kozu.
Neocakava sa, Ze pouZzitie pocas tehotenstva a laktacie bude spojené so Skodlivymi ti¢inkami na
matku, ked’ze absorpcia benzalkonium-chloridu cez kozu je minimalna. Nie je uréené na
pouzitie na sliznicu.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Stadie, av§ak systémova absorpcia dimetindénium-maleatu
z topickej aplikacie je vel'mi nizka (pozri Cast’ 5.2). Podobné interakcie st vel'mi nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti lieku u tehotnych Zien. Studie dimetindénium-maleatu
na zvieratach nedokazali Ziadne potencidlne teratogénne ani iné priame alebo nepriame neziaduce
ucinky so zretelom na tehotenstvo, na embryonalno/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj
(pozri ¢ast’ 5.3). Dimetindénium-maleat sa nema pouzivat’ u tehotnych zien, ak prinos z liecby pre

matku neprevysi riziko pre plod a iba pod lekarskym dozorom.

Pocas gravidity sa nema Fenistil 1 mg/g gél aplikovat’ na rozsiahlejsie plochy koze, najmé ak su na
kozi otvorené alebo zapalené rany.

Dojcenie

Rovnaka opatrnost’ sa vyZzaduje u doj¢iacich matiek. V priebehu dojéenia Fenistil 1 mg/g gél
neaplikovat’ na prsné bradavky.

Fertilita

Nie su k dispozicii idaje o pouzivani dimetindénium-maleatu u Zien, ktoré chct otehotniet. Stidie na
zvieratach nepreukazali Ziadne G€inky na fertilitu. Pri pouzivani dimetindénium-maleatu u zien, ktoré
sa chystaji otehotniet’, je potrebna zvysena opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fenistil 1 mg/g gél nema po topickej aplikacii ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 NeZiaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky pocas lieCby su mierne a prechodné kozné reakcie v mieste
aplikacie.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Neziaduce tcinky st uvedené nizSie podrla klasifikécie organovych tried a frekvencie vyskytu.
Frekvencie st definované nasledovne: velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté
(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) alebo
nezname (z dostupnych tidajov). V kazdej skupine frekvencii su neziaduce u¢inky zoradené podl'a
klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie
Frekvencia

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Nezname suchéd koza

pocit palenia na kozi
alergicka dermatitida

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Nahodné pozitie znaéného mnozstva topického dimetindénium-maleatu moéze vyvolat’ niektoré
charakteristické priznaky predavkovania Hi-antihistaminikami: atlm CNS a ospalost’ (predovsetkym
u dospelych), stimulacia CNS a antimuskarinové ucinky (hlavne u deti a starSich l'udi), vratane
podrazdenia, ataxie, halucinacii, tonicko-klonickych ki¢ov, mydriazy, pocitu sucha v tstach,
sCervenania tvare, zadrziavania mocu a horticky. Moze nastat’ hypotenzia.

Liecba

Pre predavkovanie antihistanimikami neexistuje ziadne antidotum. V tychto pripadoch sa musi
poskytnut’ obvykla prva pomoc, ako je vyvolanie vracania. Ak je vracanie netispe$né, podavanie
aktivneho uhlia, prehanadiel a prijatie beznych kardio-respiraénych podpornych opatreni. Stimulanty
sa nemusia pouzit’, vazopresory sa mézu pouzit’ v pripade hypotenzie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipruriginéza vratane antihistaminik a anestetik, antihistaminika
na lokalne pouzitie, ATC kod: DO4AA13.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sposob ucinku

Dimetindénium-maleat je silny Hi-receptorovy histaminovy antagonista. Posobi na tieto receptory
vysoko viazucou afinitou. Vyrazne znizuje hyperpermeabilitu kapilar pri reakciach v¢asnej

precitlivenosti. Ak je podany topicky, dimetindénium-maleat ma tiez lokalne anestetické ucinky.

Fenistil 1 mg/g gél je G¢inna pomoc na pruritus roznej etiologie a rychlo zmieriuje svrbenie
a podrazdenie. Gélova baza sprostredkuje penetraciu lieCiva do koze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Fenistil 1 mg/g gél po aplikacii rychlo penetruje do koze, v désledku ¢oho uz po niekol’kych minatach
nastupujt antihistaminové uéinky. Maximum téinku dosahuje po 1 — 4 hodinach. V dosledku miestne;j

aplikacie U zdravych dobrovol'nikov bola zistena systémova dostupnost’ dimetindénium-maleatu asi
10 % aplikovanej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje o bezpecnosti lieCiva nepreukazali ziadne Specidlne rizika pre ¢loveka na zaklade
beznych studii o farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovanej davky a genotoxicity. Neboli
pozorované ziadne teratogénne ucinky na potkanoch a kralikoch. Dimetindénium-maleat u potkanov
nemal Ziaden vplyv na fertilitu ani na peri- a postnatalny vyvoj plodu v davkach 250-krat vyssich, ako
su davky pre ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

roztok benzalkénium-chloridu 50 %

edetat sodny

karbomér

roztok hydroxidu sodného 30 %

propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Aluminiova tuba S vnttornou vrstvou vyrobenou z epoxyfenolovej lakovanej zivice s polyetylénovym
uzaverom.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 100 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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