sp.zn. sukls291620/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Fenistil 1 mg/ml peroralni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden ml obsahuje dimetindeni maleas 1 mg (1 ml = 20 kapek).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: kyselina benzoovd 2 mg v jedné ddvce (40 kapek), coz
odpovidd mnozstvi 1 mg/ml, a propylenglykol 200 mg v jedné déavce (40 kapek), coz odpovida
mnozstvi 100 mg/ml. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Perordlni kapky, roztok.

Popis ptipravku: Ciry bezbarvy az slabé hnédoZluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Uleva pfi pruritu rdizné etiologie: endogenni pruritus, ekzém, svédivé dermatdzy, bodnuti hmyzem,
plané nestovice a kopfivka.

Symptomaticka uleva pfi sezénni (senné rymé) a celorocni alergické rymé.
Symptomaticka |écba alergii na Iéky a potraviny.

Prevence alergické reakce pfti desenzibiliza¢ni [éCbé.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Neprekracujte doporuéenou davku.

Bez konzultace s Iékafem se Fenistil nema pouzivat déle nez 14 dnd.
Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi

Doporucena denni davka je 3 az 6 mg lécivé latky dimetinden-maleinatu rozdélenych do 3 davek,
tj. 20 aZ 40 kapek tfikrat denné.

U pacientl se sklonem ke spavosti je doporucena davka 40 kapek na noc a 20 kapek rano.
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Pediatricka populace

Doporuéend denni davka je 0,1 mg/kg télesné hmotnosti, t.j 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den
rozdélenych do 3 davek. Viz niZze uvedena davkovaci tabulka.

Jednorazova
davka Denni davka
Hmotnost (kg) (pocet kapek) (celkovy pocet kapek)

5 3 9

6 4 12
7-8 5 15
9 6 18
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 51
27 18 54
28-29 19 57
29 19 58
30 20 60

Podani u kojencl od 1 mésice do 1 roku pouze na doporuceni lékare.
StarSi osoby (nad 65 let)
Lze poutzit stejné davkovani jako u dospélych.

Zpusob podani

Pripravek Fenistil peroralni kapky, roztok nema byt vystaven vysokym teplotdm. Fenistil peroralni
kapky, roztok muze byt kojencim pridan do lahvicky na krmeni tésné pred krmenim, kdyZ je obsah
vlazny. Pokud je dité krmeno IZickou, Ize podat pfipravek nefedény na lZi¢ce.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na IéCivou latku (y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.
Kojenci mladsi nez 1 mésic, zejména nedonosenci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u ostatnich antihistaminik se doporucuje zvysend opatrnost v pripadé podavani
pacientim s glaukomem nebo obstrukci hrdla mocového méchyre (napr. hypertrofie prostaty).

Podobné jako u vSech antagonistd H1-receptor a nékterych H2-antihistaminik by méla byt
vénovana zvySena pozornost u pacientl s epilepsii.

Starsi pacienti jsou nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich anticholinergnich ucinkl. Pripravek Fenistil
proto pouZivejte u téchto pacientl s opatrnosti. NepouzZivejte jej u starSich pacientl vykazujicich
zmatenost.
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U malych déti bylo zaznamendno mozné navozeni excitability podanim antihistaminik.

Zvysend opatrnost se doporucuje pti podani jakéhokoliv antihistaminika kojenciim mladsim nez 1
rok: sedativni U¢inky mohou byt spojeny s epizodami spankové apnoe.

Ptipravek Fenistil peroralni kapky, roztok ma byt kojencim od jednoho mésice do jednoho roku
véku poddvan pouze na doporuceni lékafe a pouze v pfipadé, Ze je lékafrem jednoznacné
indikovand potreba lécby antihistaminiky.

Pomocné latky:

Tento lécivy pripravek obsahuje 2 mg kyseliny benzoové v jedné davce (40 kapek), coz
odpovida 1 mg/ml. Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z alouminu muZze zesilit
novorozenecky ikterus, ktery se muzZe vyvinout do kernikteru (loZiska nekonjugovaného
bilirubinu v mozkové tkani).

. Tento lécivy pripravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jedné davce (40 kapek), coz
odpovidda 100 mg/ml. Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy,
jako je ethanol, mlze vyvolat zavazné nezddouci Ucinky u novorozencu.

. Tento |écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to
znamengj, Ze je v podstaté , bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pti soucasném uzivani dvou nebo vice Iékl, které tlumi CNS, lze ocekavat, Ze dojde k zesileni
tlumivého ucinku na CNS. To mlZe mit nezadouci a Zivot ohrozujici nasledky. Tyto léky zahrnuji
opioidni analgetika, antikonvulziva, antidepresiva (tricyklickd a inhibitory monoaminoxidazy),
antihistaminika, antiemetika, antipsychotika, anxiolytika, hypnotika, skopolamin. Stejny uc¢inek ma
alkohol.

Tricyklickd antidepresiva a anticholinergika (napf. bronchodiliatancia, spasmolytika pasobici na
hladkou svalovinu gastrointestindlniho traktu, mydriatika, antimuskarinovd parasympatolytika
pouzivana v urologii) mohou mit pfi podani spolu s antihistaminiky aditivni antimuskarinovy
ucinek, coz muze zvysit riziko zhorseni glaukomu nebo retence modi.

S opatrnosti by mély byt soucasné poddvany prokarbazin a antihistaminika kvali minimalizaci
Utlumu CNS a moznému zesilujicimu ucinku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici klinickd data o pouzivani dimetinden-maleindtu béhem téhotenstvi. Studie
dimetindenu provedené u zvifat neprokazaly pfimé ani nepfimé Skodlivé Ucinky na téhotenstvi,
vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatdlni vyvoj (viz bod 5.3). Dimetinden-maleinat se
nema pouzivat u téhotnych Zen, pokud benefit z 1é¢by pro matku neprevysi riziko pro plod a ma
byt uzivan jenom pod lékarskym dozorem.

Kojeni

Je zde dlvodny predpoklad, Ze se dimetinden mlZe vylucovat do materského mléka. Uzivani
pripravku Fenistil v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Fertilita

Nejsou k dispozici data tykajici se vlivu na fertilitu u lidi. Ve studiich na zvifatech nebyly
pozorovany zadné ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).
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4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Stejné jako jina antihistaminika mUzZe Fenistil snizovat Uroven mentalni pozornosti u nékterych
pacientd.

V takovém pripadé by se méli vyvarovat fizeni vozidel, obsluhy strojd a dalSich ¢innosti
vyZadujicich pozornost.

wve

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Zv1asté na zacatku lé¢by nezddouci Uc¢inky zahrnuji spavost. Ve velmi vzacnych pripadech se
mohou vyskytnout alergické reakce.

Tabulkovy prehled

Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany nize podle klasifikace tfid organovych systému a frekvence
vyskytu. Frekvence jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné
Casté (>1/1 000 az

<1/100), vzacné (= 1/10 000 aZz < 1/1 000), velmi vzacné(< 1/10 000) nebo neni zndmo (z
dostupnych udaja nelze urdit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny dle klesajici zavaznosti.

ve

Tridy organovych systému Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho
systému anafylaktické reakce zahrnujici otok obliceje, otok hltanu,
velmi vzacné vyrazku, svalové krece a dusnost

Psychiatrické poruchy
vzacné neklid

Poruchy nervového

systému

velmi casté Unava

Casté spavost, nervozita
vzacné bolest hlavy, zavraté

Gastrointestinalni
poruchy
vzacné zazivaci potiZe, nauzea, sucho v Ustech a krku

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

HIaseni podezreni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik lé¢ivého pFipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Pfiznaky

Mezi pfiznaky a znamky preddvkovani Hl-antihistaminiky m(Ze patfit: dtlum CNS se spavosti
(pfevazné u dospélych), stimulace CNS a anticholinergni Ucinky (zvlasté u déti a starsich lidi), jako
napf. excitace, ataxie, halucinace, tres, kreCe, retenci moci a horecka. Ndasledovat muze
hypotenze, koma a kardiorespiracni kolaps.

Lécba

Pro preddvkovani antihistaminiky neexistuje Zadné specifické antidotum. Musi byt ucinéna
obvyklad neodkladnd opatfeni, v€etné poddani aktivovaného absorpéniho uhli, salinickych laxativ a
provedeni obvyklych kardiorespiracnich podplirnych opatfeni. UzZiti stimulancii je nevhodné, k
|[é¢bé hypotenze je mozno podat vazokonstrikéni latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci
ATC kéd: RO6ABO3

Mechanismus ucinku a farmakodynamické ucinky

Dimetinden-maleinat je kompetitivni inhibitor histaminu na H1-receptorech. Pfi nizkych
koncentracich stimuluje methyltransferazu histaminu, coz vede k deaktivaci histaminu. Vykazuje
silnou afinitu k H1-receptorim a je silnym stabilizdtorem Zirnych bunék. Ma také lokalni
anesteticky ucinek. Nema Zadny ucinek na H2-receptory. Dimetinden-maleinat také pUsobi jako
antagonista bradykininu, serotoninu a acetylcholinu. Je to racemickd smés, v niz ma R-(-)-
dimetinden vy$si H1l-antihistaminovy Uucinek. Vyznamnou mérou sniZzuje nadmérnou
permeabilitu kapildr, ktera je spojena s bezprostredni reakci precitlivélosti.

Ve spojeni s H2-antihistaminiky potlacuje dimetinden-maleinat prakticky vSechny obéhové
ucinky histaminu.

Ve studii otoku a zarudnuti k{ize vyvolaného histaminem byl Gcinek jednorazové davky 4 mg
dimetindenu ve formé kapek stale méfitelny az 24 hodin po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova biologicka dostupnost dimetindenu pfi podani ve formé kapek je pfiblizné 70 %.
Pocatek nastupu ucinku je ocekavan do 30 minut a jeho vrchol je o¢ekdvan po dobu 5 hodin. Po
podani peroralniho roztoku nebo potahovanych tablet 1 mg byla nejvyssi plazmaticka hladina
dosaZzena za 2 hodiny.

Distribuce

Pti hladinach v rozmezi 0,09 pg/ml az 2 pug/ml se u ¢lovéka priblizné 90 % dimetindenu vaze na
bilkoviny krevni plazmy.
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Biotransformace
Metabolické reakce dimetindenu zahrnuji hydroxylaci a methoxylaci.

Eliminace

Eliminacni polocas je pfiblizné 6 hodin. Dimetinden a jeho metabolity jsou wvylucovany
prostfednictvim Zluci i prostfednictvim moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfripravku

Pfedklinické udaje lécivé latky zalozené na konvencnich studiich farmakologické bezpecnosti,
toxicity pfi opakovaném podavani a genotoxicity neprokazuji zadné zvlastni riziko pro lidi. U
laboratornich potkant ani u krdlikd nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Dimetinden
podavany laboratornim potkantim v davkach 250krat vyssich, neZ jsou davky pouZivané u
¢lovéka, neovlivnil fertilitu, perinatalni ani postnatalni vyvoj mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), monohydrat kyseliny citronové (E 330),
kyselina benzoova (E 210), dihydrat dinatrium-edetatu (E 386), sodna sll sacharinu (E 954),
propylenglykol (E 1520), ¢iSténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouiitelnosti

2 roky.
Po prvnim otevreni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka s kapacim uzavérem z LDPE a vickem z PP, krabicka.
Velikost baleni: 20 ml.

Upozornéni:

Text na lahvicce je v cizim jazyce. Preklad textu je uveden v Ptibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Fenistil peroralni kapky, roztok nema byt vystaven vysokym teplotam. Fenistil peroralni
kapky, roztok mlze byt kojenclm pridan do lahvicky na krmeni tésné pred krmenim, kdyz je
obsah vlazny. Pokud je dité krmeno IZickou, Ize podat pfipravek nefedény na lZiéce.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2-4-6

B-1300 Wavre

Belgie

SoubézZny dovozce:
Pharmedex s.r.o, Lisabonskd 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceskd republika

z

8. REGISTRACNI CisLo

24/129/92-S/C/P1/026/20

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENIi REGISTRACE

11.5. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.5.2021
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