sp.zn. sukls297416/2020
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Fenistil 1 mg/g gel
dimetindeni maleas

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
I¢kate nebo Iékarnika.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 7 dnu u dospélych a do 2 dnui u déti nebudete citit 1épe nebo se Vam pftitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Fenistil a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Fenistil pouzivat
3. Jak se Fenistil pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Fenistil uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE FENISTIL A K CEMU SE POUZIiVA

Co je Fenistil
Fenistil je protisvédivy, protialergicky piipravek. Gel je bezbarvy, téméf ¢iry a jeho pouziti je
provazeno piijemné chladivym pocitem.

Fenistil se pouziva ke zmirnéni svédéni pii svédivych onemocnénich kize, kopfivce, postipani
nebo pokousani hmyzem, pifi poskozeni kiize sluncem a u mirnych povrchovych popalenin.

Jak Fenistil ptisobi

Fenistil zmirfiuje svédéni zablokovanim u¢inku histaminu. Histamin je latka, ktera se v téle uvoliiuje
pii styku s alergenem a vyvola rozvoj alergické reakce. Protoze gel prostupuje snadno do kuze,
zmirnuje rychle svédéni a podrazdéni kiize béhem nékolika minut. Fenistil ma také mistni anesteticky
ucinek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FENISTIL POUZIVAT

Nepouzivejte Fenistil:



e jestlize jste alergicky(a) na dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6). Pokud si nejste jisty(4a), zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni

Rozsahlejsi plochy kiize osetiené ptipravkem nevystavujte slune¢nimu zateni. V piipadé velmi
zavazného svédéni nebo rozsahlejsich 1ézi kontaktujte 1ékate.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatfe nebo 1ékarnika, nez zaénete pouzivat Fenistil.

Déti
U kojencti a malych déti se Fenistil nema pouzivat na rozsahlych oblastech ktize, zejména pokud na
nich jsou oteviené nebo zanicené rany.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Fenistil
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika 0 v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se pfipravek nema nanaset na rozsahlé oblasti kize, zejména pokud na
nich jsou oteviené a zanicené rany. V obdobi kojeni nesmi byt Fenistil nanaSen na prsni bradavky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Fenistil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Fenistil obsahuje benzalkonium-chlorid a propylenglykol:

o Benzalkonium-chlorid: tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,05 mg na 1 g gelu; coz odpovida 1,5 mg
v 30 g tubgé, 2,5 mg v 50 g tubé a 5 mg ve 100 g tubé. Benzalkonium-chlorid mtze zpusobit
podrazdéni kize. Nepouzivejte tento ptipravek na prsa, pokud kojite, nebot’ ho Vase dit¢ muze
pozfit s mlékem.

o Propylenglykol: tento Ié¢ivy ptipravek obsahuje 150 mg na 1 g gelu, coz odpovida 4,5 g v 30 g tubg,
7,59 Vv 50 gtubé a 15 g ve 100 g tubé. Propylenglykol mize zpiisobit podrazdéni kize.

3. JAK SE FENISTIL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud 1ékar neur¢i jinak, 2 — 4krat denné potfete piipravkem postizena mista kize. Pii nanaseni netlacte
na kiizi, ani ji neskrabejte. Uéinek gelu se zatina projevovat po nékolika minutdch a maxima dosahuje po
2 — 4 hodinach.

Pokud se Vase piiznaky nezlepsi béhem tydne, ¢i pokud se pfiznaky Vaseho ditéte nezlepsi béhem dvou
dnd, porad’te se se svym lékatfem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte ptipravek déle nez 14 dnu.
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Pouziti u déti
U kojencti @ malych déti nenanasejte piipravek na rozsahlejsi kozni plochy (tj. vétsi, nez je plocha dvou
détskych dlani), obzvlasté ne na narusenou nebo zanétlivé zménénou pokozku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Fenistil, nez jste mél(a)
Pfi ndhodném poziti ptipravku, a to zvlasté ditétem, je tfeba ihned vyhledat 1ékatskou pomoc

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny 1éky, mtize mit i Fenistil nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékterych nezadoucich u¢inka neni znama frekvence vyskytu (z dostupnych udaju nelze urcit):
e sucha kize;

e pocit paleni kize;

o alergické kozni reakce zahrnujici vyrazku a svédéni.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci t¢inky muizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. JAK FENISTIL UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za vyrazem “EXP:”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Fenistil obsahuje
o [écivou latkou je dimetindeni maleas; jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

3


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

e Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 974 P,
roztok hydroxidu sodného 300 g/l, propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak Fenistil vypada a co obsahuje toto baleni

Fenistil je chladivy bezbarvy nemastny gel, bez zapachu.
Baleni: hlinikova tuba, PE uzavér, krabicka.

Velikost baleni: 30 g.

Upozornéni:
Text na tubé je v litevsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (tubé):

Fenistil — Fenistil

Dimetindeni maleas — Dimetinden maleinat

1 mg/g gelis — 1 mg/g gelu

GELIS — GEL

30 g gelio—30 g gelu

Vartoti ant 0odos. — Kozni podani.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Prekiy Zenklai priklauso GSK arba GSK turi jiems
licencija. ©GSK arba licencijos turétojas. — Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci. Ochranné
znamky jsou majetkem spolecnosti GSK nebo k nim ma licenci GSK. © GSK nebo jeho drzitel
licence.

Lot: — Lot:

EXP: — EXP:

DrZitel rozhodnuti 0 registraci

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

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

Vyrobce

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Pfebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., T&8inska 1349/296, 716 00 Ostrava — Radvanice, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika
Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 3. 2021



