Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls230697/2010

Souhrn udaju o pripravku

1.Nazev pripravku
Fenistil
Gel

2. Kvalitativni i kvantitativni sloZeni
1 gram gelu obsahuje 1 mg dimetindeni maleas
Pomocné latky: benzalkonium-chlorid a propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. Lékova forma
Gel

Popis pripravku:
Homogenni bezbarvy, ¢iry az slabé opalescentni gel.

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace
Zmirnéni svédéni u dermatoz, urtikarii, Stipnuti hmyzem, u spaleni sluncem a u povrchovych popalenin.

4.2 Davkovani a zpisob podani
2 az 4 aplikace denné.

Zvlastni pokyny pro davkovani
V piipadé velmi silného svédéni nebo rozsdhlych 1ézi by lokalni aplikace Fenistil gelu méla byt doplnéna
peroralni lécbou.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na dimetinden maleat nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku (viz bod 6.1). .

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Fenistil se nepouziva na rozsahlejsi plochy klize vystavené slunci.
U kojencii a malych déti se vyhnéte pouziti na rozséhlych oblastech kiize, zejména pokud na ni jsou oteviené a
zanicené rany.
Informace o pomocnych latkach:
Fenistil obsahuje:
e Benzalkonium-chlorid, ktery je drazdivy a miize zptisobit kozni reakce.
e Propylenglykol, ktery miiZze zptisobit mirné mistni podrazdéni kaze.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provadény zadné studie interakci, avsak vzhledem k nizké systémové absorpci dimetinden maleatu
z topického podani jsou interakce velmi nepravdépodobné.

4.6 T&hotenstvi a kojeni

Pokusy na zvifatech s dimetindenem neprokazaly teratogenni potencial ani nenaznacily pfimé ani nepfimé
Skodlivé ucinky na t€hotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatdlni vyvoj (viz bod 5.3)Bé¢hem
téhotenstvi by Fenistil gel nemél byt aplikovan na rozsahlych oblastech kiize, zejména pokud jsou na ni
oteviené nebo zanicené rany.

Kojeni

Stejnou opatrnost by mély dodrzovat kojici matky Navic by nemé¢l byt gel aplikovan na bradavky v pribéhu
kojeni.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fenistil nema zadny, nebo mé jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcastéji zaznamenavanymi nezddoucimi €inky béhem 1é€by jsou mirmé a prechodné kozni reakce v miste
podani.

Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany nize podle klasifikace organovych tfid a frekvence vyskytu. V kazdé
organové tride jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Frekvence jsou definovany takto:
velmi casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné caste (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1000), nebo velmi vzacné( <1/10 000).

Poruchy kitZe a podkozni tkané

Méné¢ Casté: suchost klize, pocit paleni ktize

Frekvence nasledujicich vyjmenovanych nezadoucich ucinki byla stanovena z post-marketingovych hlaseni

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: alergicka dermatitida

4.9 Pireddvkovani

. Nahodné poziti znacného mnozstvi topického dimetinden maleatu mize vyvolat nékteré charakteristické
ptiznaky predavkovani antihistaminiky HI: atlum CNS a ospalost (zejména u dospélych), stimulace CNS a
antimuskarinové U¢inky (zejména u déti), vCetné podrazdéni, ataxie, halucinaci, tonicko-klonickych kieci,
mydriazy, pocitu sucha v ustech, cervenych tvaii, zadrzovani moce a horecky. Miize dojit rovnéz k hypotenzi.
Neexistuje specifické antidotum pro preddvkovani antihistaminiky. V téchto pripadech se poskytuje obvykla
prvni pomoc. Po poziti je nutné se pokusit vyvolat zvraceni, pii netispéchu provést vyplach zaludku. Podava se
zivocisné uhli, salinicka projimadla. V nutnych piipadech se ptistupuje k podpofe kardiorespiracnich funkci.
Nemély by byt podavany stimulujici prostiedky, pfi 1écbé hypotenze mohou byt pouzity vazopresory.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro lokalni aplikaci.

ATC kod: DO4AA13

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ticinky

Dimetinden maleat, derivat fenindenu, je H1 receptorovy antagonista histaminu. Vykazuje vysokovou
vazebnou afinitu pro tyto receptory. Proto vyznamné snizuje hyperpermeabilitu kapilér pfi reakcich Casné
precitlivélosti. Pii mistni aplikaci vykazuje dimetinden maleat také lokalné anestetické ucinky.

Fenistil gel piisobi uc¢inné proti pruritu rizné etiologie. Excipient, prihledny hydrogel, bez viing a barvy,
zprosttedkovava penentraci aktivni latky do kiZze. Tim Fenistil gel rychle zmirfiuje svédéni a podrazdéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fenistil gel rychle prostupuje do kiize a po n¢kolika minutach zac¢inaji antihistaminické u¢inky, maxima
dosahuje po jedné az ctytech hodinach. Pti mistni aplikaci Fenistil gelu u zdravych dobrovolniki byla zjisténa
pritomnost asi 10% aplikované davky dimetinden maledtu vylouc¢enych v moci.

5.3 Predklinické vidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické udaje 1é¢ivé latky zaloZené na konvencnich studiich farmakologické bezpecnosti, toxicity pfi
opakovaném podavani a genotoxicity neprokazuji Zadné zvlastni riziko pro lidi. U laboratornich potkant ani u
kralikd nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Dimetinden podavany laboratornim potkantim v davkach
250krat vyssich, nez jsou davky pouzivané u cloveka, neovlivnil fertilitu, perinatalni ani postnatalni vyvoj
mlad’at

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek
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Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 974 P, roztok hydroxidu sodné¢ho 300 g/1,
propylenglykol, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuyje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Z.vl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Aluminiova tuba, PE uzavér, , papirova krabicka
Velikost baleni: 30g, 50 ga 100 g.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

7. DrZitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0, Praha , Ceska republika

8. Registracni Cislo
46/130/92-S/C

9. Datum prvni registrace/prodlouzZeni registrace
17.6.1992/16.12.2009

10. Datum revize textu
29.6.2011
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