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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FENISTIL ROLL-ON
Kozni emulze
(Dimetindeni maleas)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

vvvvv

poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Fenistil Roll-on a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fenistil Roll—on pouZivat
3. Jak se Fenistil Roll-on pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak Fenistil Roll-on uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE FENISTIL ROLL-ON A K CEMU SE POUZIVA

Co je Fenistil Roll-on

Fenistil Roll-on je protisvédivy, protialergicky pfipravek. Lé¢iva latka obsazena v ptipravku Fenistil
Roll-on je silné antihistaminikum, které ma také lokaln€ anestetické ti€inky (mistn€ znecitlivujici).
Emulzni zdklad ma chladivé, zklidiiujici a zmékcujici ucinky.

Fenistil Roll-on se pouziva ke zmirnéni svédéni pti svédivych onemocnénich kize, kopiivee,
postipani nebo pokousani hmyzem, pti poskozeni kiize sluncem a u mirnych povrchovych
popalenin.

Jak Fenistil Roll-on ucinkuje

Fenistil Roll-on zmiriiuje svédéni zablokovanim ucinku histaminu, coz je latka, ktera se v téle
uvolnuje pii styku s alergenem a vyvola rozvoj alergické reakce. Protoze kozni emulze prostupuje
snadno do kuze, zmirfiuje rychle svédéni a podrazdéni kiize béhem nékolika minut. Fenistil Roll-on
ma také lokalni anesteticky uc¢inek.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli a déti od 6 mésicti véku i bez doporuceni 1ékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FENISTIL ROLL-ON
POUZIVAT

NepouZivejte Fenistil Roll-on, jestlize

- jste alergicky(4) na dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatreni
e Rozsahlejsi plochy kiize oSetfené pripravkem nevystavujte slunecnimu zateni. V ptipadé



velmi zavazného svédéni, nebo rozsahlejSich 1ézi kontaktujte 1ékare.

Déti: U kojencti a malych déti se neméa pouzivat na rozsahlych oblastech kiize, zejména pokud na
nich jsou oteviené nebo zanicené rany.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fenistil Roll-on
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se pripravek nema nanaset na rozsahlé oblasti kiize, zejména pokud na
nich jsou oteviené a zanicené rany. V obdobi kojeni nesmi byt Fenistil Roll-on nanasen na prsni
bradavky.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Fenistil Roll-on nema zadny, nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach piipravku Fenistil Roll-on:
Fenistil Roll-on obsahuje:
e benzalkonium-chlorid, ktery je drazdivy a mtize zpuisobit kozni reakce
e butylhydroxytoluen, ktery mtize zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida)
nebo podrazdéni o¢i a sliznic
e propylenglykol, ktery mtize zptisobit mistni podrazdéni kize

3. JAK SE FENISTIL ROLL-ON POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Pokud 1ékat neurci jinak, 2-4krat denné potiete ptipravkem postizena mista kiize. Pfi nanaseni
netladte na kiizi, ani ji neskrabejte. Uginek emulze se za&ina projevovat po né&kolika minutach a
maxima dosahuje po 2-4 hodinach.

Pokud se Vase priznaky nezlepsi béhem tydne, ¢i pokud se piiznaky Vaseho ditéte nezlepsi

behem dvou dnti, porad’te se se svym lékatem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 14 dni.

Pouziti u déti (od 6 mésict véku)
U kojencii a malych déti nenanasejte ptipravek na rozsahlejsi kozni plochy (tj. vE€tsi nez je plocha
dvou détskych dlani), obzvlasté ne na narusenou nebo zanétlivé zmeénénou pokozku.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Fenistil Roll-on, neZ jste mél(a)
Pti ndhodném poziti ptipravku, a to zvlasté ditétem, je tieba ihned vyhledat 1ékarskou pomoc.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i Fenistil Roll-on nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nékterych nezadoucich ucinki neni znama frekvence vyskytu (frekvence vyskytu nelze na zaklade
dostupnych udaji odhadnout)

e suchd ktize

e pocit paleni kiize

o alergické kozni reakce zahrnujici vyrazku a svédéni

Hlaseni nezadoucich ucinka



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkut, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK FENISTIL ROLL-ON UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za vyrazem “Pouzitelné
do:” Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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 Roll-on obsahuje

- Lécivou latkou je dimetindeni maleas.

1 gram kozni emulze obsahuje dimetindeni maleas 1mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, benzylalkohol, butylhydroxytoluen, dihydrat
dinatrium-edetatu, kaprylokaprinaty lipidoalkoholi, tekuty parafin, cetomakrogol 1000,
karbomer 934 P, propylenglykol, roztok hydroxidu sodného 300 g/, ¢isténd voda

Jak Fenistil Roll-on vypada a co obsahuje toto baleni
Sklenéna lahvicka s PP kulickou (roll on) a PP Sroubovacim uzaveérem, krabicka.

Velikost baleni: 1krat 8 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.0. Praha, Ceska republika

Vyrobce: 5
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.3.2014.
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