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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fenistil 1 mg/g gel

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

Pomocné latky se znAmym ucinkem:

¢ benzalkonium-chlorid 0,05 mg na 1 g gelu, coz odpovida 1,5 mg v 30 g tubg;

e propylenglykol 150 mg na 1 gram gelu, coz odpovida 4,5 g v 30 g tubg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel.

Popis piipravku: Homogenni bezbarvy, ¢iry az slabé opalescentni gel.
4. KLINICKE UDAJE

4.2  Terapeutické indikace
Zmirnéni svédéni u dermatoz, urtikarii, Stipnuti hmyzem, u spaleni sluncem a u povrchovych popalenin.

4.2  Davkovani a zpisob podani
2 az 4 aplikace denné.

Maximalni délka 1é¢by: Pokud se pacient do 7 dnt u dospélych a do 2 dni u déti nebude citit 1épe
nebo se mu pfitizi, musi se poradit s Iékarem. Bez konzultace s 1ékafem se Fenistil nema pouzivat déle nez
14 dnu.

V ptipade velmi silného svédéni nebo rozsahlych 1€zi ma byt lokalni aplikace piipravku Fenistil doplnéna
peroralni 1écbou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.



44 Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Ptipravek Fenistil se nema pouzivat na rozsahlejsi plochy kize vystavené slunci.

U kojenct a malych déti se vyhnéte pouziti na rozsahlych oblastech kize, zejména pokud na ni jsou
oteviené a zanicené rany.

Informace tykajici Se pomocnych latek:

Fenistil gel obsahuje:

e benzalkonium-chlorid, ktery je drazdivy a mize zpisobit kozni reakce; neocekava se, ze by
pouziti benzalkonium-chloridu v obdobi t€hotenstvi a kojeni bylo spojeno se skodlivymi G¢inky pro
matku, nebot’ jeho kozni absorpce je minimalni; pfipravek neni uréen pro aplikaci na sliznice;

o propylenglykol, ktery mtize zpGsobit podrazdéni ktize.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provadény zadné studie interakci, avSak vzhledem k nizké systémové absorpci dimetinden-
maleinatu pii lokalnim podani jsou interakce velmi nepravdépodobné.

46  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici klinicka data 0 pouzivani dimetinden-maleinatu béhem téhotenstvi. Studie na
zvitatech s dimetindenem neprokazaly teratogenni potencial ani nenaznacily ptimé ani neptimé skodlivé
ucinky na téhotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).
Dimetinden-maleinat se ma pouzivat u t¢hotnych Zen jen pokud benefit z 1é¢by pro matku prevysi
riziko pro plod.

Béhem téhotenstvi nema byt piipravek Fenistil aplikovan na rozsahlych oblastech ktize, zejména pokud
jsou na ni oteviené nebo zanicené rany.

Kojeni
Stejnou opatrnost maji dodrzovat kojici matky. Navic nema byt gel aplikovan na bradavky v obdobi
kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici data tykajici se vlivu na fertilitu u lidi. Studie na zvitatech neprokazaly zadné
nezadouci u¢inky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fenistil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

48  Nezadouci ucinky
Nejcastéji zaznamenavanymi nezadoucimi u¢inky béhem 1é¢by jsou mirné a pfechodné kozni reakce
V misté podani.

Nezadouci u¢inky jsou vyjmenovany nize podle Klasifikace organovych tiid a frekvence vyskytu. V kazdé
organové tfidé jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Frekvence jsou definovany
takto: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné cCasté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Frekvence vyskytu téchto nezadoucich u¢inkt nelze na zakladé dostupnych tdaji urdit.

Klasifikace organovych t¥id Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek
Poruchy kize a podkozni tkané neni zndmo sucha kiize

pocit paleni kiize alergicka dermatitida

HlasSeni podezieni na neZadouci icinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezfeni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nahodné poziti znacného mnozstvi topického dimetinden-maleinatu muize vyvolat nékteré
charakteristické pfiznaky piedavkovani HZ1-antihistaminiky: atlum CNS a ospalost (zejména u
dospélych), stimulace CNS a antimuskarinové ucinky (zejména u déti a starSich lidi) vcetné
podrazdéni, ataxie, halucinaci, tonicko-klonickych kie¢i, mydridzy, pocitu sucha v tustech, ¢ervenych
tvafi, zadrzovani moce a horecky. Mize dojit rovnéz k hypotenzi.

Neexistuje specifické antidotum pro piedavkovani antihistaminiky. V téchto piipadech se poskytuje
obvykla prvni pomoc. Po poziti je nutné se pokusit vyvolat zvraceni. Podava se Zivocisné uhli a salinicka
projimadla. V nutnych piipadech se pristupuje K podpoie kardiopulmonalnich funkci. Nemaji byt
podavany stimulujici prosttedky, pti 1é¢bé hypotenze mohou byt pouzita vazopresorika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro lokalni aplikaci.
ATC kod: DO4AA13

Mechanismus ucinku a farmakodynamické ucinky

Dimetinden-maleinat, derivat fenindenu, je H1-receptorovy antagonista histaminu. Antihistaminika
tlumi nebo potlacuji t€inky histaminu v téle tim, ze stabilizuji H1-receptory do neaktivniho stavu.
Dimetinden-maleinat vykazuje vysokou vazebnou afinitu pro tyto receptory. Proto vyznamné snizuje
hyperpermeabilitu kapilar pfi reakcich casné hypersenzitivity. Pii lokalni aplikaci vykazuje dimetinden-
maleinat také lokalné anestetické t¢inky.

Fenistil ptsobi tc¢inne proti pruritu rizné etiologie. Fenistil rychle zmirnuje svédéni a podrazdeéni kuize.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Piipravek Fenistil rychle prostupuje do kuze a po nékolika minutach zacinaji antihistaminické G¢inky,
maxima dosahuje po jedné az étyfech hodinach. Pti lokalni aplikaci Fenistilu u zdravych dobrovolnika
byla zjisténa ptitomnost asi 10 % aplikované davky dimetinden-maleinatu vyloucenych v moci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

53  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Piedklinické udaje 1é¢ivé latky zalozené na konvenénich studiich farmakologické bezpeénosti, toxicity
pti opakovaném podavani a genotoxicity neprokazuji zadné zvlastni riziko pro lidi. U laboratornich
potkant ani u kraliki nebyly pozorovany zadné teratogenni u¢inky. Dimetinden podavany laboratornim
potkanim Vv davkach 250krat vyssich, nez jsou davky pouzivané u ¢loveka, neovlivnil fertilitu a
perinatalni ani postnatalni vyvoj mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 974 P, roztok hydroxidu sodného 300 g/I,

propylenglykol, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Hlinikov4 tuba, PE uzavér, krabicka.

Velikost baleni: 30 g.

Upozornéni:
Text na tubg je v litevsting.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Lisfennel Cl, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, X35 RY76, Irsko

SOUBEZNY DOVOZCE
RONCOR s.1.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika
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