GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fenistil Gel

Dimetindenmaleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigral, denn sie enthalt wichtige

Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltih. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Fenistil Gelgech vorschriftsgemal angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méan Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Inforrationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach Woche keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erhdich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrathsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Fenistil Gel und wofir wird es angewend@

Was mussen Sie vor der Anwendung von Fenistil Gieeachten?
Wie ist Fenistil Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Fenistil Gel aufzubewahren?

Weitere Informationen

onkwnpE

1. WAS IST FENISTIL GEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDE T?

Fenistil-Gel wird angewendet zur Behandlung vorkdeie bei Dermatosen, Insektenstichen,
Nesselausschlag (Urtikaria), Sonnenbrand und leicbberflachlichen Verbrennungen.

Fenistil Gel stoppt den Juckreiz durch die Bloakrey der Wirkung von Histamin, einer Substanz, die
der Korper wéahrend allergischer Reaktionen frets€as Gel dringt rasch in die Haut ein und lindert
Juckreiz und Hautirritationen innerhalb weniger Men. Fenistil Gel hat auch eine lokal betdubende
Wirkung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FENISTIL GEL BEACHTEN?

Fenistil Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Dinggimaleat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Fenistil Gel sind (siehe AbschjittVenn Sie sich nicht sicher sind, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fenistil-& ist erforderlich,
* Behandelte Hautstellen nicht ber langere Zeit 8emrmenlicht aussetzen, da dadurch
moglicherweise Lichtiiberempfindlichkeitsreaktiordsy Haut ausgeldst werden kénnen.

¢ Suchen Sie bei sehr sehr starkem Juckreiz odemgmgfighen Hautschaden lhren Arzt auf.



Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie mit Inremodiett Apotheker, bevor Sie Fenistil Gel
anwenden.

Kinder
Bei Kindern sollte keine grof3flachige Anwendungolgén, vor allem nicht auf entziindeter oder
verletzter Haut.

Fenistil-Gel kann die Augen und Schleimhaute reibenFalle eines unbeabsichtigten Kontaktes
spulen Sie die betroffene Stelle sorgfaltig untieffendem Wasser.

Bei Anwendung von Fenistil Gel mit anderen Arzneintteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,mmeSie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewetheth auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sinchbioekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteien Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keinerlei Hinweise auf schadigende Wigamauf Embryo oder Fotus vor.

Da keine speziellen Studien tUber die Anwendung ardthder Schwangerschaft und Stillzeit zur
Verfligung stehen, sollten Sie Fenistil Gel wahrdadSchwangerschaft nur auf Anweisung des
Arztes anwenden. Wenden Sie Fenistil Gel nicht fifioRig auf der Haut an, vor allem nicht auf
entzundeter oder wunder Haut.

Nicht auf Brustwarzen stillender Frauen anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Anwendung von Fenstil Gel auf der Haut hat &eduswirkungen auf Ihre Fahrtlichtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Fenistil Gel
Fenisitl Gel enthélt Propylenglykol, welches Haisneagen verursachen kann.

3.  WIEIST FENISTIL GEL ANZUWENDEN?
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker naglnn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Falls vom Arzt nicht anders empfohlen taglich 2-dhauf die betroffene Hautstelle auftragen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn sich die Bescan nicht innerhalb einer Woche bessern.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Fenistil Gel angemdet haben, als Sie sollten

Bisher wurde kein Fall von Uberdosierung mit Fehisel berichtet. Bei versehentlicher Einnahme
von gréReren Mengen von Fenistil-Gel kann es zgi¥teangserscheinungen kommen. Informieren
Sie bitte unverziglich einen Arzt.

Hinweis fur den Arzt: Informationen zu Symptomerddrherapie bei Uberdosierung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneghsihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fenistil Gel Nebenwirlgen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Gelegentliche Nebenwirkungen
(kann zwischen 1 und 10 von 1.000 Personen betr effen)
» Trockene Haut, leichtes Brennen

Sehr seltene Nebenwirkungen
(kann weniger als 1 von 10.000 Personen betreffen)
e Allergische Hautreaktionen wie Ausschlag und Juekre

Wenden Sie Fenistil Gel nicht weiter an und sucBiereinen Arzt auf, wenn eine Hautreaktion
auftritt oder schlimmer wird.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST FENISTIL GEL AUFZUBEWAHREN?

Nicht tber 25 °C lagern.
Nach erstmaligem Gebrauch nicht langer als 3 Monate@enden.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakartach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldahgumieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haultsadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw&ie es nicht mehr bendétigen. Diese MalRhahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fenistil Gel enthalt

- Der Wirkstoff ist: Dimetindenmaleat. 1 g enthalngy Dimetindenmaleat.

- Die sonstigen Bestandteile sirBkenzalkoniumchlorid, Natriumedetat, Carbomer,
Propylenglycol, Natriumhydroxid Losung, gereinigi®¥asser.

Wie Fenistil Gel aussieht und Inhalt der Packung
Farbloses Gel zur Anwendung auf der Haut in Alummimiuben. Es hinterlasst keine Flecken auf der
Kleidung.

PackungsgrofRen20 g, 50 g
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgr@fRden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health-Gebro GmbH, Fieberbrunn

Z.Nr.: 16084



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigm Juni 2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bisher wurden auch bei massiver Fenistil-Uberdosigr keine lebensbedrohlichen Folgen
beobachtet. Bei versehentlicher oraler Einnahmerabeticher Mengen von topischem
Dimetindenmaleat oder bei langerfristiger, grof3figer lokaler Anwendung unter erleichterten
Resorptionsbedingungen (Okklusion, geschadigte )Hdirinen folgende Vergiftungssymptome wie
bei Uberdosierung der oralen und parenteralen Foanéreten:

ZNS-Dampfung (vor allem bei Erwachsenen) bzw. ZNigi@ierung und antimuskarine Effekte mit
Agitiertheit (vor allem bei Kindern), Ataxie, Haltinationen, tonisch-klonische Spasmen, Mydriasis,
Mundtrockenheit, Flush, Hypotension, Harnretentiod Fieber; in schweren Féallen Koma,
kardiorespiratorische Depression.

Es gibt kein spezifisches Antidot fiir Uberdosieremgnit Antihistaminika. Die Behandlung erfolgt
symptomatisch mit den tblichen Erste Hilfe-MalRnahnainschlie3lich Aktivkohle, salzhaltige
Abfluhrmittel und der Ublichen MaflRhahmen zur Uni#ztng von Herz/Kreislauf und Atmung.
Stimulanzien dirfen nicht angewendet werden, Hymiet&ann mit Vasopressoren behandelt werden.



