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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fenistil 24
4 mg
tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
Dimetindeni maleas

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékaie
nebo I1ékarnika.
« Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
e Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkll, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte 1 v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

* Pokud se do 3 dntl nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Fenistil 24 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fenistil 24 uZivat
3. Jak se Fenistil 24 uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Fenistil 24 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE FENISTIL 24 A K CEMU SE POUZIVA

Fenistil 24 obsahuje 1é¢ivou latku dimetinden-maleinat. Patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji
antihistaminika a pouzivaji se k 1é¢b¢ priznakt alergie, jako jsou napt. kozni vyrazky, svédéni, senna
ryma nebo jiné druhy alergické rymy.
Fenistil 24 rusi G¢inky histaminu, coz je latka, ktera se v téle uvoliluje pfi styku s alergenem a vyvola
rozvoj alergické reakce. Piipravek zmirnuje svédéni a podrazdéni zplisobené vyrazkou na kizi, zmiriiuje
otoky a ptiznaky alergické rymy, jako napt. hojny vodnaty sekret z nosu, kychani, svédéni nosu a paleni a
slzeni o¢i. Forma s fizenym uvoliiovanim udrzuje ucinek 1éku po dobu nejméné 24 hodin.
1ékafem. Fenistil 24 poskytuje tlevu od
e Alergické kozni vyrazky a svédéni riizného ptivodu: ekzém, dermatitis (zanét ktize), koptivka
(vyrizka);
e Alergické rymy: senné rymy a jinych forem alergické rymy (tj. alergie na domovni prach,
zviteci srst, pefi atd.);

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FENISTIL 24 UZIVAT

NeuZivejte Fenistil 24:

- jestliZe jste alergicky/a na dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- udeéti mladsich 12 let.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se Vas tyka néco z vySe uvedeného, protoZze v tom
ptipadé neni piipravek Fenistil 24 pro Vas vhodny.



Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim Fenistilu 24 se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize
- trpite glaukomem (zeleny zékal),

-mate problémy s mocenim z diivodu zvétSeni prostaty
-mate epilepsii

Déti a dospivajici
Fenistil 24 neni urcen pro déti mladsi 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fenistil 24
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Kromé doporuceni 1ékate byste Fenistil 24 nemél/a uzivat zejména v tom piipade, jestlize
uzivate jakykoli z nasledujicich 1é¢ivych piipravki:

e antidepresiva (1éky proti depresi)

e anticholinergika, naptiklad bronchodilatancia (Iéky k 1écbé astmatu a brochospasmu - stazeni
pradusek), ptipravky k 1é¢bé kie¢i zazivaciho tstroji (kfece zaludku nebo biicha), mydriatika (Iéky
roz$itujici o¢ni zornicky), 1éky pouzivané k 1é¢bé priznaki mocové inkontinence nebo drazdivého
mocového méchyte

e sedativa (uklidnujici 1éky), anxiolytika (1éky potlacujici uzkost) nebo hypnotika (1é¢ivé ptipravky

na spani)

antikonvulziva (1éky na epilepsii)

opioidni analgetika (I€ky proti bolesti)

antihistaminika (léky k 1é¢bé riznych ptiznaki alergii)
antiemetika (1éky proti zvraceni)

prokarbazin (1ék k 1é¢be nadort).

skopolamin (I€k k prevenci cestovni nevolnosti)
alkohol

antipsychotika (léky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Fenistil 24 s jidlem, pitim a alkoholem
Podobné jako mnoha jind antihistaminika mize Fenistil 24 zesilit u¢inek alkoholu. Po dobu uzivani
pripravku se pozivani alkoholickych napoj nedoporucuje.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Fenistil 24 neni doporuc¢ovan pro starsi pacienty nad 65 let bez 1ékatského dohledu.

Déti a dospivajici
Fenistil 24 neni urcen pro déti do 12 let.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jste-li téhotna, neuzivejte pripravek Fenistil 24 s vyjimkou ptipadu, kdy Vam byl lékatem predepsan.
Fenistil neni doporu¢ovan béhem kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem nebo 1ékarnikem, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Pti doporuc¢eném davkovani Fenistil 24 podavany vecer (pfed spanim) nema obvykle vliv na snizeni
mentalni ¢ilosti, vykonu ¢i schopnost koncentrace. Avsak stejné jako jina antihistaminika miZze Fenistil
24 u nékterych pacientli vyvolat inavu, nebo sniZeni pozornosti. V takovém ptipadé¢ by se méli vyvarovat
fizeni motorovych vozidel, obsluhy stroji nebo jinych ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost.

Pripravek Fenistil 24 obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam vas 1ékar tekl, ze nesnasite nckteré cukry, porad’te se se svym Iékatem, nez zacnete tento 1€Civy
ptipravek uzivat.



3. JAK SE FENISTIL 24 UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékaie
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem. Neptekracujte
doporucenou davku.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi:

Jedna tobolka jedenkrat denné vecer.

Tobolky polykejte celé a zapijejte sklenici vody; pted spolknutim se nesmi rozdrtit ani
rozkousat. V pfipad¢ prace na smény se 1€k uziva pred spanim.

JestliZe jste pozili prili§ mnoho tobolek pripravku Fenistil 24 nebo doslo k jeho nahodnému
poZziti ditétem

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti pfipravku ditétem se neprodlené obratte na svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Fenistil 24

Pokud vynechate davku, uzijte 1€k co nejdiive jakmile si vzpomenete. Pokud vSak do uziti dalsi davky
zbyva méné nez 12 hodin, vynechte chybé&jici davku a uzivejte dale podle piivodniho rozvrhu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vs objevi néktery z nasledujicich priznakd, které mohou byt znamkami alergické
reakce, PRESTANTE piipravek Fenistil 24 UZIVAT a neprodlené vyhledejte 1ékaf'skou pomoc,

J dusnost nebo potize pti polykani
o otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla
J silné svédéni ktize s rudou vyrazkou nebo pupinky, svalové kiece

Tyto nezadouci u¢inky jsou velmi vzacné ( mohou se objevit u méne nez 1 z 10 000 pacientii)

Dalsi nezadouci t€inky, které mohou nastat, jsou obvykle mirné a prechodné. Castéji nastavaji
nezadouci ucinky zejména na poc¢atku 1é¢by.

Nékteré nezadouci u¢inky jsou velmi Casté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10)

» Unava
Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (mohou se objevit u 1 az 10 pacientii ze 100)
e Ospalost

¢ Nervozita
Nékteré nezadouci u¢inky jsou vzacné (mohou se objevit u 1 az 10 pacientii z 10 000)
e Neklid
= Bolest hlavy, zavraté
e Zazivaci potiZe, nevolnost, sucho v tstech a krku

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK FENISTIL 24 UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné do
a blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co FENISTIL 24 obsahuje

Lécivou latkou je dimetindeni maleas.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly bramborovy
skrob, kyselina glutamova, dimetikonova emulze, hypromelosa, oxid titanicity, mastek,
polyakrylatova disperze 30%, disperze ethylcelulosy 30%. Sténa tobolky je sloZzena z mastku,
zZelatiny, oxidu titani¢itého, zZlutého oxidu Zelezitého a ¢erveného oxidu zZelezitého.

Jak FENISTIL 24 vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku Fenistil 24 jsou tvrdé Zelatinové tobolky cihlové Cervené barvy, uvniti slabé nazloutlé
mikropelety.

Baleni: 10, 20 tvrdych tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9.7.2014.



