Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Fenistil 1 mg/g gél
dimetindén-maleat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fenistil 1 mg/g gél (tovabbiakban Fenistil gél) és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Fenistil gél alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Fenistil gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fenistil gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kv

1. Milyen tipusi gyogyszer a Fenistil gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Fenistil gél
A Fenistil gél hatéanyaga az antihisztaminoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik.

A Fenistil gél a kiilonb6z6 borreakciokat (pl. borkiiitések, csalankiiités, rovarcsipés, napégés és
feliiletes égési sériilés) kisérd viszketés enyhitésére alkalmazhato.

Hogyan hat a Fenistil gél

A Fenistil a viszketést a szervezetben az allergias reakciok soran felszabaduld hisztamin hatasanak
gatlasaval szilinteti meg. A gél a borbe torténd felszivodasat kovetden gyorsan, akar néhany perc alatt
csillapitja a viszketést és a borirritaciot. A Fenistil gél ezen kiviil helyi érzéstelenitd hatassal is
rendelkezik.

2. Tudnivalék a Fenistil gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Fenistil gélt

- ha allergias a dimetindén-maleatra vagy a gydgyszer (6. pontban, illetve a 2. pont végén
felsorolt) egyéb Osszetevijére. Amennyiben nem biztos abban, mikor ne alkalmazza a
készitményt, forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ha a fenti feltételek koziil barmelyik fennall az On esetén, ne hasznalja a Fenistil gélt.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések

- Ha nagyobb borfeliiletet kezel, ne tegye ki az adott borfeliiletet hosszabb id6n keresztiil napfény
hataséanak.
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- Igen erds viszketés vagy kiterjedt bérelvaltozasok jelentkezésekor feltétleniil keresse fel
kezeldorvosat.

Amennyiben a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen kérdése lenne, beszélje meg
kezeldorvosaval vagy gyégyszerészével, miel6tt elkezdené hasznilni a Fenistil gélt.

Gyermekek
CsecsemOk és kisgyermekek kezelésekor ne alkalmazza nagyobb borfeliileten, kiillondsen hamhiany
vagy gyulladas esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Fenistil gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény alkalmazasa terhesség és szoptatas esetén kizarolag orvosi felligyelet alatt torténhet.

Terhesség és szoptatas alatt ne alkalmazza a Fenistil gélt nagy kiterjedésii borfeliileten, kiilonosen
hamhiany vagy gyulladas esetén. Ha szoptat, a mellbimbokon ne alkalmazza a gélt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Fenistil gél béron torténd alkalmazasa nem befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Fenistil gél propilén-glikolt és benzalkénium-kloridot tartalmaz
A készitmény propilén-glikolt tartalmaz, amely enyhe, helyi bdrirritaciot idézhet eld.
A készitmény benzalkonium-kloridot tartalmaz, mely irrital6 hatasu és borreakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fenistil gélt?

Ezt a gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa, gyogyszerésze
altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az érintett teriiletet naponta 2-4 alkalommal sziikséges bekenni.
Forduljon kezeléorvosahoz, ha tiinetei nem javulnak egy héten beliil.

Ha az eldirtnal tobb Fenistil gélt alkalmazott
Ha On vagy egy gyermek véletleniil lenyeli a készitményt, haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)
Borszarazsag,

Boron jelentkezo €g0 érzés,

Viszketo kitités.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fenistil gélt tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ill. Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fenistil gél

- A készitmény hatdéanyaga a dimetindén-maleat. A gél 1,00 mg dimetindén-maleétot tartalmaz
grammonként.

- Egyéb Osszetevok: benzalkonium-klorid, natrium-edetat, karbomer (Carbopol 974P), propilén-
glikol, natrium-hidroxid, tisztitott viz.

Milyen a Fenistil gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Szintelen, atlatszo, legfeljebb gyengén opalizal6 homogén gél.

30 g vagy 50 g gél fehér szinli milanyag kupakkal lezart, lakkozott feliilet(i aluminium tubusba téltve.
1 db tubus (30 g vagy 50 g) dobozban.

A ruhazaton nem hagy foltot.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarté

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafe 4

80339 Miinchen

Németorszag

OGYI-T-5309/05 (30 g)
OGYI-T-5309/06 (50 g)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. szeptember.



