Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Fenistil 1 mg/g gel
dimetindenmaleat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fenistil gel i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fenistil gel?
Kako primjenjivati Fenistil gel?

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Fenistil gel?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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. Sto je Fenistil gel i za §to se koristi?

Fenistil gel sadrzi dimetindenmaleat, djelatnu tvar iz grupe lijekova zvanih antihistaminici.
Fenistil gel se koristi za kratkotrajno ublazavanje svrbeza koji prati reakcije na kozi kao §to su osipi,
koprivnjaca, ubodi insekata, opekline od sunca i povrsinske opekline (1. stupnja).

Kako Fenistil gel djeluje

Fenistil gel zaustavlja svrbez blokadom djelovanja histamina kojeg organizam otpusta tijekom alergijske
reakcije. Prodiranjem gela u koZu, svrbeZ i nadrazenost se brzo ublazavaju, ve¢ unutar nekoliko minuta. Fenistil
gel takoder ima i lokalni anesteticki ucinak.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fenistil gel?

Nemojte primjenjivati Fenistil gel:

- ako ste alergi¢ni na dimetindenmaleat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). Ako niste
sigurni, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

- na oStecenu, ozlijedenu kozu

Ako se bilo $to od navedenoga odnosi na Vas, ne primjenjujte Fenistil gel.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Fenistil gel.

- Izbjegavajte dugotrajno izlaganje suncu povrsine koze tretirane Fenistil gelom.

- Obavijestite svog lijecnika u slu¢aju vrlo jakog svrbeza ili vecih ozljeda koze.

- Izbjegavajte kontakt lijeka s o¢ima i sluznicama.

- Gel se ne smije nanositi na vecu povrSinu koze kod dojencadi i male djece, te se nikako ne smije
primjenjivati ako je koza oStecena ili upaljena.



Drugi lijekovi i Fenistil gel
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne primjenjujte Fenistil gel na velikim povr$inama koze tijekom trudnoce i dojenja, pogotovo ako je koza
oStecena ili upaljena. Ako dojite, ne primjenjujte gel na bradavicama. Budu¢i da ovaj lijek sadrzi benzalkonijev
klorid, ako dojite nemojte ga primjenjivati na dojke jer ga dojence moze unijeti s mlijekom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena lijeka Fenistil gel na kozi nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima ili je on
zanemariv.

Fenistil gel sadrzi propilenglikol i benzalkonijev klorid
Fenistil gel sadrzi:
- propilenglikol koji moze nadraziti kozu
Budu¢i da ovaj lijek sadrzi propilenglikol nemojte ga primjenjivati u djece mlade od 4 tjedna s
otvorenim ranama ili velikim podrucjima raspucale ili oStecene koze (poput opeklina) bez savjetovanja
s lije¢nikom ili ljekarnikom.
- benzalkonijev klorid koji nadrazuje i moZe uzrokovati kozne reakcije

. Kako primjenjivati Fenistil gel?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili [jekarnikom ako niste sigurni.

Fenistil gel se nanosi na zahvaceni dio koze 2 do 4 puta na dan.
Lijek se smije primjenjivati samo na neozlijedenoj, zdravoj kozi.
Nakon nanoSenja gela oprati ruke (osim u slucaju nanosenja gela na ruke).

Ako se simptomi, uz primjenu Fenistil gela, pogorsavaju ili se ne ublaze tijekom 3 dana primjene
lijeka, potrebno je savjetovati se s lijeCnikom.

Ako primijenite viSe Fenistil gela nego $to ste trebali
Ako Vi ili VasSe dijete slucajno progutate Fenistil gel, odmah se obratite Vasem lijecniku.

Mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: omamljenost (uglavnom u odraslih), uzbudenost, poremecaj koordinacije
pokreta (ataksija), halucinacije, neZeljene kontrakcije miSica (tonicko klonicki gréevi), Sirenje zjenica
(midrijaza), suha usta, crvenilo lica uz osje¢aj vrucine, zadrzavanje mokrace i vrucica. MoZe se pojaviti i
snizeni krvni tlak (hipotenzija).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Sljedeée nuspojave su nepoznate ucestalosti (ucestalost ne moze biti procijenjena iz dostupnih podataka)
- suha koza
- osjeéaj zarenja na kozi
- alergijski osip pracen svrbezom



Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuc¢uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

. Kako ¢uvati Fenistil gel?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fenistil gel sadrzi?

Djelatna tvar je dimetindenmaleat.

1 g gela sadrzi 1 mg dimetindenmaleata (0,1%).

Pomoc¢ne tvari su: otopina benzalkonijevog klorida, natrijev edetat, karbomer, propilenglikol, natrijev
hidroksid i procis¢ena voda.

Kako Fenistil gel izgleda i sadrzaj pakiranja?

Fenistil gel je bezbojan, nemastan gel bez mirisa s u¢inkom hladenja koze, pakiran u Al-tubu s polietilenskim
¢epom, u kutiji.

Velic¢ina pakiranja: 30 gi 50 g

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Haleon Hungary Kft., Csorsz u. 43, 1124 Budimpesta, Madarska

Proizvodac:
Haleon Germany GmbH, Barthstralle 4, 80339 Miinchen, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel.: 01 23 96 900

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje bez recepta u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je zadnji put revidirana u lipnju 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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