PRILOHA C.2 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACII, EV.C. 2012/01169

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Fenistil
gél

Dimetindeni maleas 0,1%

Dermalny gél

Pozorne si precitajtecelu pisomnu informaciu predtym, ako za€nete pouzivat'tento liek,pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouZivatelov.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepS$ia alebo ak sa zhorsia do 7 dni, musite sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Fenistil gél a naéo sa pouziva

2. Co potrebuijete vediet skor ako pouzijete Fenistil gél

3. Ako pouzivat' Fenistil gél

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Fenistil gél

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Fenistil gél a na ¢o sa pouziva

Co je Fenistil gél
Fenistil gél obsahuije lieCivo patriace do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika, ktoré sa pouzivaju na liecbu
koznych alergii a na rézne druhy svrbenia.

Na ¢o sa Fenistil gél pouziva
Fenistil gél sa pouziva na ulavu od svrbenia prejavujuceho sa koznymi reakciami ako su zaCervenanie koze,
zihlavka, postipanie hmyzom, popalenie sinkom a povrchové popaleniny.

Fenistil gél zabraruje ucinku histaminu, €o je jedna z latok uvolfiujucich sa poc¢as alergickych reakcii. Gél dobre
prenika do koze, ¢im sa rychlo ulavi pri svrbeni a koznom podrazdeni uz po niekolkych minutach. Fenistil gél
ma tiez vlastnosti, ktoré spdsobuju miestne znecitlivenie koze.

2. Co potrebuje vediet skoér, ako pouzijete Fenistil gél

Nepouzivajte Fenistil gél

- ak ste alergicky na dimetindénmaleinat alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek Fenistil gélu (uvedenych v Casti
6.a na konci Casti 2.)

Ak sa Vas tyka niektora z horeuvedenych skutocnosti, nepouzivajte Fenistil gél.

Upozornenia a opatrenia
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat Fenistil gél.

Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Fenistil gélu
- OSetrenu kozu nevystavuijte sine€nému zZiareniu, ak liek nanaSate na rozsiahle kozné plochy
- Povedzte svojmu lekarovi v pripade velmi silného svrbenia alebo pri rozsiahlych koznych zmenach.



Ak mate nejaké otazky pred pouzitim Fenistil gélu opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Deti
U dojciat a malych deti obmedzte pouzitie na rozsiahlych koznych plochach, najmé na plochach s narusenym
povrchom a na zapalenych plochach.

Iné lieky a Fenistil gél
Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ dalSie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a v obdobi doj¢enia neaplikujte Fenistil gél na rozsiahle kozné plochy, najma nie vtedy, ak
je koza zapalena alebo ma narudeny povrch. V obdobi dojéenia neaplikujte Fenistil gél na prsné bradavky.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Aplikacia Fenistil gélu nema Ziadny vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Fenistil gélu

Fenistil gél obsahuije:

- propylénglykol, ktory méze vyvolat mierne miestne podrazdenie koze

- benzalkéniumchlorid, ktorého drazdivy u¢inok méze vyvolat kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ Fenistil gél

Vzdy pouzivajte Fenistil gél presne tak, ako je napisané v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
lekarnik. Ak si nie ste nie€im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka
Natierat 2 az 4-krat denne na postihnuté miesta.

Ak sa vam tazkosti nezlepSili v priebehu jedného tyzdna, konzultujte to so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Fenistil gélu, ako mate
Ak ste Vy alebo Vase dieta nahodne prehltli tento liek, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate dalSie otazky ohladne pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedrajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Fenistil gél méze spdsobovat vedlajSie uCinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé neziaduce uc€inky
(mbzu sa prejavit v rozmedzi 1 az 10 na 1 000 ludi)
- sucha koza, palivy pocit na kozi

Vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky

(mdzu sa prejavit u menej ako 1 z 10 000 ludi)

- alergické kozné reakcie zahffiajuce vyrazku, svrbenie

Zastavte pouzivanie a opytajte sa lekara, ak sa vyskytne reakcia koze alebo zhorSenie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedrajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov.

5. Ako uchovavat’ Fenistil gél



- tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke ,EXP“,skratka pouzivana pre
datum exspiracie. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fenistil gél obsahuje

LieCivo je dimethindeni maleas (dimetindénmaleinat). Jeden gram gélu obsahuje 1 mg
dimetindénmaleinatu.

Dalsie zlozky (pomocné latky) su: benzalkéniumchlorid, natriumedetéat, karbopol, hydroxid sodny,
propylénglykol, €istena voda.

Ako vyzera Fenistil gél a obsah balenia

Fenistil gél je chladivy, bezfarebny, nemastny gél bez véne o velkosti balenia, 30 g, 50 g, 100 g.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt dostupné na trhu.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy aktualizovana v marci 2012.



	Dimetindeni maleas 0,1%
	Čo Fenistil gél obsahuje
	Liečivo je dimethindeni maleas (dimetindénmaleinát). Jeden gram gélu obsahuje 1 mg dimetindénmaleinátu.
	Ako vyzerá Fenistil gél a obsah balenia
	Držiteľ rozhodnutia o registrácii

