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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fenistil

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1 mg dimetindénium-maleatu (1 ml = 20 kvapiek).

Pomocné latky so znamym tcéinkom: kyselina benzoova 2 mg v jednej davke (40 kvapiek), co zodpoveda
mnozstvu 1 mg/ml a propylénglykol 200 mg v jednej davke (40 kvapiek), ¢o zodpoveda mnozstvu 100

mg/ml.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Ciry, bezfarebny az jemne hnedo-nazltly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fenistil kvapky je indikovany dospelym, dospievajicim, detom a dojcatam od 1 mesiaca na:

. lieCbu pruritu roznej etiologie: endogénny pruritus, ekzém, svrbivé dermatdzy, postipanie hmyzom,
ovcie kiahne, urtikaria;

. symptomaticku lie¢bu sezonnej (sennej nadchy) a celoro¢nej alergickej nadchy;

. symptomaticku lieCbu alergii na lieky a potraviny;

. prevenciu alergickej reakcie pri desenzibilizacnej liecbe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dizku lie¢by ako aj maximalnu dennt davku uréi vzdy lekér na zaklade stanovenej diagnozy.
Dévkovanie

Dospeli (vratane starSich osob na 65 rokov) a deti nad 12 rokov

Odporacana denné davka je 3 az 6 mg lie¢iva dimetindénium-maleétu na den rozdelena do 3 davok, t.j.
Fenistil kvapky sa davkuji v mnozstve 20 az 40 kvapiek 3-krat denne.

U pacientov so sklonom k spavosti je odporuc¢ena davka 40 kvapiek na noc a 20 kvapiek rano.
Pediatricka populacia

Deti od 1 do 12 rokov

Odporacana dennd davka je 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti/den, t.j. 2 kvapky/kg telesnej hmotnosti na den,
rozdelena do troch davok v priebehu dna, vid’ niZSie uvedena davkovacia tabul’ka.
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20 kvapiek = 1 ml = 1 mg dimetindénium-maleatu

Hmotnost’ (kg) Jednorazova davka Denn4 davka
(pocet kapiek) (celkovy pocet kapiek)

5 3 9

6 4 12
7-8 S 15
2 6 18
10-11 7 o1
12 8 24
13- 14 9 27
15 10 30
16 —17 11 33
18 12 36
19 -20 13 39
21 14 2
22 -23 15 45
24 16 43
25-26 17 31
27 18 54
28 -29 19 57
29 19 53
30 20 60

Deti od 1 mesiaca do 1 roku

Pouzitie u dojciat od 1. mesiaca do 1. roku je iba na odporucenie lekéra po zvazeni prinosu vs. rizika.
Odporucana denna davka je 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti/den, t.j. 2 kvapky/kg telesnej hmotnosti na den,
rozdelena do troch davok v priebehu dna.

20 kvapiek = 1 ml = 1 mg dimetindénium-maleatu
Fenistil kvapky nemaji byt vystavené vysokym teplotam. Preto je potrebné ich pridat’ do dojéenskej flase
bezprostredne pred kimenim dietat’a, ked’ je obsah vlazny. Ak je dieta kfmené lyzickou, kvapky sa podavaju

na lyzi¢ke nezriedené.

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Dojcata mladsie ako 1 mesiac, zvlast nedonosené dojcata.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako pri inych antihistaminikéch opatrmost’ sa odporuca u pacientov s glaukémom alebo
s obstrukciou hrdla mocového mechura (napr. hypertrofia prostaty).

Podobne ako pri vSetkych antagonistoch Hi-receptorov a niektorych Hi-antihistaminik ma byt venovana
zvySena pozornost’ u pacientov s epilepsiou.

Starsi pacienti st nachylnejsi na vznik neziaducich ucinkov, ako su agitacia a inava. Nepouzivajte tento
lieku u star$ich pacientov vykazujicich zméatenost’. Kvapky Fenistil preto pouZivajte u tychto pacientov

s opatrnost’ou.

U malych deti bolo zaznamenané v suvislosti s podanim antihistaminik moZzné navodenie excitécie.
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Podanie Fenistil kvapiek detom vo veku 1 mesiac az 1 rok
Zvysena opatrnost’ sa odporuca pri podavani akéhokol'vek antihistaminika doj¢atdm mlads$im ako 1 rok.
Sedativne u¢inky mozu byt spojené s epizodami spankového apnoe.

Fenistil peroralne roztokové kvapky maji byt podavané dojc¢atdm od jedného mesiaca do jedného roku iba
na odporucenie lekdra a iba na jednoznac¢ne indikovant lie¢bu antihistaminikami z medicinskeho hladiska.

Informacie tykajuice sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje 2 mg kyseliny benzoovej v jednej davke (40 kvapiek), co zodpoveda 1 mg/ml.
Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu méze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej Zltacky,
¢o moze viest' k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

Tento liek obsahuje 200 mg propylénglykolu v jednej davke (40 kvapiek), o zodpovedd 100 mg/ml.
Stbezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, moze
u novorodencov vyvolat’ zavazné neziaduce ucinky.

Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom uzivani dvoch alebo viacerych liekov, ktoré tlmia CNS modze byt o¢akavané, ze dojde
k zvysenému ttlmu CNS. To mdze mat’ neziaduce a zivot ohrozujuce nasledky.

Medzi tieto lieky patria: opioidné analgetika, antikonvulziva, antidepresiva (tricyklické antidepresiva a
inhibitory monoaminoxidazy), antihistaminikd, antiemetikd, antipsychotika, anxiolytika, hypnotika,
skopolamin. Rovnaky u¢inok ma alkohol.

Tricyklické antidepresiva a anticholinergika (napr. bronchodiliatancia, spasmolytika posobiace na hladké
svalstvo gastorintestinalneho traktu, mydriatika, antimuskarinové parasympatolytika pouzivané v urologii)
mdzu mat’ pri podani spolu s antihistaminikami aditivny antimuskarinovy G¢inok, ¢o méze zvysit’ riziko
zhorSenia glaukdému alebo retencie mocu.

S opatrnost’ou sa maju stibezne podavat’ prokarbazin a antihistaminika pre minimalizaciu Gtlmu CNS a kvoli
moznému zosilitujicemu ucinku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii klinické udaje o uzivani dimetindénium-maleatu poc¢as gravidity. Stidie dimetindénu na
zvieratach nepreukazali ziadne potencialne teratogénne ani iné priame alebo nepriame neziaduce G¢inky na
graviditu, embryofetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3).

Bezpecnostné opatrenia pri jeho uzivani pocas gravidity neboli stanovené. Dimetindénium-maleat nemaju
uzivat’ gravidné zeny, ak benefit z liecby pre matku neprevysi riziko pre plod a len pod lekarskym
dohladom. Gravidné Zeny musia pred uzitim kvapiek Fenistil vyhl'adat’ lekara.

Dojcenie
Je pravdepodobné, Ze dimetindénium-maleat sa méze vyluCovat’ do materského mlieka.

Pouzitie Fenistilu pocas laktacie sa neodporuca.

Fertilita

Nie su k dispozicii tidaje o uzivani dimetindénium-maleatu u zien, ktoré chcu otehotniet’. V studiach na
zvieratach neboli pozorované ziadne ucinky na fertilitu. Pri uzivani dimetindénium-maleatu u Zien, ktoré sa
chystaju otehotniet’, je potrebné zvySena opatrnost’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ako iné antihistaminika, aj Fenistil m6ze u niektorych pacientov znizit' mentalnu pozornost’. Z tohto dévodu
ma byt’ zvySena pozornost’ pri vedeni vozidiel, obsluhe strojov alebo pri vykonavani ostatnych ¢innosti
vyzadujucich pozornost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky vratane somnolencie sa prejavuji najma na zaciatku liecby. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa mozu vyskytnut’ alergické reakcie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich ucinkov

Neziaduce tcinky st uvedené nizSie podla klasifikacie orgdnovych tried a frekvencie vyskytu. Frekvencie su
definované nasledovne: vel/mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkave (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (z dostupnych udajov).

V kazdej skupine frekvencii st neziaduce t¢inky zoradené podla klesajucej zdvaznosti.

Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé: anafylaktické reakcie zahfiiajuce opuch tvare, opuch hltana, vyrazku,
svalové kr¢e, dusnost’
Psychické poruchy
zriedkavé: nepokoj

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté: unava
Casté: somnolencia, nervozita
zriedkavé: bolest’ hlavy, zavraty

Poruchy gastrointestinalneho traktu

zriedkavé: traviace t'azkosti, nauzea, sucho v tstach a hrdle

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania H-antihistaminikami sa mozu prejavit’ nasledovne: Gtlm CNS

s ospalostou (predovsetkym u dospelych), stimulacia CNS a antimuskarinové u¢inky (hlavne u deti

a starSich l'udi), vratane podrazdenia, ataxie, halucinacii, trasu, kf¢ov, retencie mocu a horicky. Nasledne
moze nastat’ hypotenzia, koma a kardiorespira¢ny kolaps.

Liecba

Nie je zname ziadne Specifické antidotum. Pokial’ d6jde k predavkovaniu, odporic¢a sa symptomaticka alebo
podporna liecba: uzitie aktivneho uhlia, podavanie salinickych laxativ a prijatie beznych kardio-respiracnych
podpornych opatreni. Uzitie stimulantov je nevhodné, v pripade hypotenzie sa m6zu pouzit’ vazopresory.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antihistaminika na systémové pouZitie, substituované alkylaminy.
ATC kod: RO6AB03



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické G€inky

Dimetindénium-maleat je kompetitivny inhibitor histaminovych. Hi-receptorov. Pri nizkych koncentraciach
stimuluje histaminové methyltransferazy, co vedie k deaktivacii histaminu. Vykazuje silnu afinitu k H;-
receptorom a je silnym stabilizatorom mastocytov (zirnych buniek). M4 tiez lokalny anesteticky ucinok.
Nema ucinok na H-receptory. Dimetindén tiez posobi ako antagonista bradikininu, sérotoninu a
acetylcholinu. To je racemicka zmes s R-(-)-dimetindénom, ktory ma vyssi Hi-antihistaminicky u¢inok.
Vyrazne znizuje hyperpermeabilitu kapilar, ¢o sa prejavuje okamzitou alergickou reakciou.

Spolu s Hy-antihistaminikami dimetindénium-maleat potlaca prakticky vSetky cirkula¢né u€inky histaminu.

V ramci Studie opuchu koze a zapélenia koze, bolo dok4zané, ze antihistaminovy u¢inok jednej davky ¢ize
4 mg dimetindénu vo forme kvapiek trval minimalne 24 hodin po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova biologicka dostupnost’ dimetindénium-maleatu pri podani vo forme kvapiek je priblizne 70 %.
Nastup ucinku sa o¢akava do 30 minut a jeho vrchol sa o¢akava pocas 5 hodin. Po podani peroralneho
roztoku alebo obalenych tabliet 1 mg, bola najvyssia plazmaticka hladina dosiahnuta za 2 hodiny.

Distribucia
Pri koncentraciach pohybujtcich sa v rozsahu od 0,09 pg/ml do 2 pg/ml sa priblizne 90 % dimetindénu

viazalo na proteiny l'udskej plazmy.

Biotransformécia
Medzi metabolické reakcie patria hydroxylacia a metoxylacia.

Eliminécia
Polcas eliminacie bol asi 6 hodin. Dimetindén a jeho metabolity sa vylu¢uju Zlcovymi aj mo¢ovymi cestami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje lieciva zaloZené na konvencnych §tadiach farmakologickej bezpe€nosti, toxicity pri
opakovanom podavani a genotoxicity nepreukazuji ziadne zvlastne riziko pre l'udi. U laboratérnych
potkanov ani u kralikov neboli pozorované ziadne teratogénne uCinky. Dimetindén podavany laboratérnym
potkanom v davkach 250-krat vyssich, ako su davky pouzivané u ¢loveka, neovplyvnil fertilitu, perinatalny
ani postnatalny vyvoj mladat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
monohydrat kyseliny citronovej

kyselina benzoova

dihydrat edetanu disodného

sodna sol’ sacharinu

propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenend fl'asticka s PE kvapkacim uzaverom a PP bezpec¢nostnym vrchnéc¢ikom, pisomnd informdacia
pre pouzivatel'a, papierova skatulka.

Velkost balenia: 20 ml
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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