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Pisomné informécia pre pouzivatel’a
Fenistil 1 mg/g gél
dimetindénium-maleat
Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.
. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fenistil 1 mg/g gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Fenistil 1 mg/g gél
Ako pouzivat’ Fenistil 1 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fenistil 1 mg/g gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

oM

1. Co je Fenistil 1 mg/g gél a na &o sa pouZiva

Co je Fenistil 1 mg/g gél
Fenistil 1 mg/g gél obsahuje lie¢ivo patriace do skupiny lieckov nazyvanych antihistaminika.

Na ¢o sa Fenistil 1 mg/g gél pouziva

Fenistil 1 mg/g gél je urceny dospelym, dospievajicim, detom a doj¢atam a pouziva sa na tl'avu od
svrbenia prejavujuceho sa koznymi reakciami, ako st zaCervenanie koze, zihl'avka, postipanie
hmyzom, popélenie sinkom a pri povrchovych popéaleninéch.

Fenistil 1 mg/g gél zabranuje Gc¢inku histaminu, ¢o je jedna z latok uvolfiujicich sa pocas alergickych
reakcii. Gél dobre prenika do koZe, ¢im sa rychlo ul’avi pri svrbeni a koznom podrazdeni uz

po niekol’kych minatach. Fenistil 1 mg/g gél ma tiez vlastnosti, ktoré spésobuji miestne znecitlivenie
koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Fenistil 1 mg/g gél

Nepouzivajte Fenistil 1 mg/g gél

. ak ste alergicky na dimetindénium-maleat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekéra alebo lekérnika.

Upozornenia a opatrenia

= Osetrent kozu nevystavujte slnecnému ziareniu, ak liek nanasate na rozsiahlejsie plochy koze.
= V pripade vel'mi silného svrbenia alebo pri rozsiahlejsich koznych zmenach sa obrat'te na
lekara.

. Ak méte nejaké otazky, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouZzivat’
Fenistil 1 mg/g gél.
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Deti
U doj¢iat a malych deti obmedzte pouzitie na rozsiahlejSich ploch&ch koze, najma ak s na nej
otvorené a zapalené rany.

Iné lieky a Fenistil 1 mg/g gél
Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek pouZivajte pocas tehotenstva iba pod lekarskym dohl'adom len ak prinos z lie¢by prevysi
riziko pre plod. Pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia neaplikujte Fenistil 1 mg/g gél na rozsiahle
kozné plochy, najmé nie vtedy, ak je koza zapalena alebo ma naruSeny povrch. V obdobi dojéenia ho
neaplikujte na prsné bradavky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aplikécia lieku Fenistil 1 mg/g gél nemé ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na vedenie vozidiel a
obsluhu strojov.

Fenistil 1 mg/g gél obsahuje propylénglykol a benzalkénium-chlorid

. Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v 1 g gélu (¢o zodpoveda 4,5 g v 30 g tube; 7,5 ¢
v 50 g tube a 15 g v 100 g tube). Propylénglykol moze sposobit’ podrazdenie koze.

. Tento liek obsahuje 0,050 mg benzalkénium-chloridu v 1 g gélu (¢o zodpoveda 1,5 mg v 30 g
tube; 2,5 mg v 50 g tube a 5 mg v 100 g tube). Benzalkénium-chlorid méze drazdit’ kozu. Tento
liek nesmiete pouzit’ na prsniky ked’ dojcite, pretoze dieta moze latku prijat’ spolu s vasim
mliekom.

3. AKko pouzivat’ Fenistil 1 mg/g gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportc¢ana davka je: 2 az 4-krat denne potierat’ postihnuté miesta (neporusena pokozka, bez
otvorenych a zapalenych ran).

Ak sa vam tazkosti nezlepsili v priebehu jedného tyzdna, konzultujte to so svojim lekarom.
Bez porady s lekarom nepouzivajte dlhsie ako 14 dni.

AK pouzijete viac lieku Fenistil 1 mg/g gél, ako mate
Ak ste vy alebo vase dieta nahodne prehltli tento liek, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate d’alSie otazky ohl'adne pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedDPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedl’ajSie G¢inky (Castost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych tudajov):
= sucha koza;

" pocit pélenia na kozi;

n svrbiva vyrazka.



Priloha ¢&. 3 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04757-Z1B

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Fenistil 1 mg/g gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fenistil 1 mg/g gél obsahuje

. Liec¢ivo je dimetindénium-maleéat. 1 g gélu obsahuje 1 mg dimetindénium-maleétu.

. Dalsie zlozky st roztok benzalkénium-chloridu 50 %, edetéat sodny, karbomér, roztok hydroxidu
sodného 30 %, propylénglykol, ¢istena voda.

Ako vyzera Fenistil 1 mg/g gél a obsah balenia
Bezfarebny nemastny gél bez vone.

Obsah balenia: 30 g, 50 g, 100 g. Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia 0 registracii
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Mnichov

Nemecko

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Mnichov
Nemecko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.
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