Gebrauchsinformation 57651 00,00

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiitig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfoig zu erzielen, miissen
Fenisti} Tropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht michten Sie diese spater nochmals iesen.

-~ Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Was sind Fenistil Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Fenistil Tropfen beachten?
Wie sind Fenistil Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Fenistil Tropfen aufzubewahren?

Lkl ol

Fenistil Tropfen
1 mg/mi Losung
Wirkstoff: Dimetindenmaleat

Zusammensetzung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist

Dimetindenmaleat 1 mg pro.1 ml Lsung (ca. 20 Tropfen).

Sonstige Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Natriumdihydrogenphosphat, Gereinigtes Wasser, Sorbitol, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218).

Darreichungsform und Inhait
Fenistif Tropfen sind in Packungen mit 20 mi Losung und 100 m! Lésung erhiltlich.

1. WAS SIND FENISTIL TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
1.1 Fenistil Tropfen sind ein
Antiallergikum zur Behandlung von altergischen Erkrankungen und Juckreiz.
1.2 Pharmazeutischer Unternehmer:
EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau, Teiefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354
Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch
MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.
1.3 Fenistil Tropfen werden eingenommen bei:
Zur symptomatischen Linderung von histaminbedingtem Juckreiz, wie Nesselsucht (Urtikaria). Kontaktdermatitis, Ekzeme und
andere juckende Hautkrankheiten, Neurodermitis, Quincke-Odem, Insekienstiche.
Uberempfindlichkeit gegen Nahrungs- und Arzneimitte! sowie bei windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern.
Zur symptomatischen Linderung von allergischem Schnupfen bei Patienten iiber 6 Jahren.

2. WAS M{SSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FENISTIL TROPFEN BEACHTEN?
2.1 Fenistil Tropfen dirfen nicht eingenommen werden:
Wenn Sie iberempfindlich (aitergisch) gegeniiber Dimetindenmaleat, Methyl-4-hydroxyhenzoat oder einem der sonstigen Bestandteile
von Fenistil Tropfen sind.
2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenistil Tropfen ist erforderlich
a) Schwangerschaft:
CGbwohl entsprechende Studien keine Hinweise auf eine Schiadigung der Leibesfrucht ergeben haben, raten wir aus Griinden der
Sicherheit von der Verwendung des Prdparates in der Schwangerschaft ab.
b) Stillzeit:
Die Einnahme von Fenisti! Tropfen in der Stiltzeit solite nur nach Riicksprache mit threm Arzt unter strenger Nutzen/Risiko-
Abwdégung erfolgen.
¢) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimitte!l kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstirktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.
d) Wichtige Warnhinweise (iber bestimmte Bestandteile von Fenistil Tropfen:
Fenistit Tropfen enthaiten 6,3 Vol.-% Alkohol (0,05 g/mt).
Methy!-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindiichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Das Arzneimittel enthalt Sorbitol. Wenn thr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen Zuckern
haben, halten Sie Riicksprache mit {hrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimitte! einnehmen.
1 ml (ca. 20 Tropfen) Fenistil Tropfen entsprechen ca. 0,037 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten missen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.
2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein
Bitte informieren Sie Jhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva kinnte bei glaukomgefahrdeten Patienten einen Anfall ausidsen.
Gleichzeitiger Alkoholgenuss verstarkt den sedierenden {miidemachenden) Effekt. Die Wirkung von zentralwirksamen Medikamenten
wie Beruhigungs- und Schiafmittel sowie die eventuelle Beeintréchtigung des Reaktionsvermégens kdnnen durch gleichzeitigen
Alkoholgenuss verstédrkt werden.

3. WIE SIND FENISTIL TROPFEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Fenistil Tropfen immer genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsanweisung ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Kinder von 1 - 8 Jahren 3-mal taglich je 10 - 15 Tropfen, ab 9 Jahren je 20 Tropfen,
Erwachsene 3-mali taglich je 20 - 40 Tropfen der Losung ein.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Fenistil Tropfen zu stark oder
zu schwach ist.




Wie sofiten Sie Fenistil Tropfen anwenden? Z
Zum Antropfen die Flasche mit dem Tropfer senkrecht nach unten haiten. Bei Antropfschwierigkeiten mit dem
Finger mehrmals auf den Fiaschenboden kiopfen. T
3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Fenistil Tropfen eingenommen haben, ais Sie sollten:
Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uberdasierung informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt oder
Apotheker, damit er {iber den Schweregrad und gof. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.
3.4 Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fiihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanieitung
beschrieben fort.
3.5 Auswirkungen, wenn die Behandiung mit Fenistil Tropfen abgebrochen wird:
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass sich die
gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitshild sich wieder verschiechtert. Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit
threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Fenistil Tropfen Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr hédufig: Haufig:
mehr als 1 von 10 Behandeiten weniger als 1 van 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, aber weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 1000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

4.1 Nebenwirkungen: .
Haufig kann es, wie bej ailen auch zentral wirkenden Antihistaminika, zu Mildigkeit, Mundtrockenheit und Ubelkeit kommen sowie
zu einer Beeintrichtigung des Reaktionsvermdgens im StraBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen.
Gelegentlich treten Magen- und Darm-Beschwerden, Schwindelgefiihi, Etregung und Kopfschmerz auf.
Sehr seiten wurde iiber Odem, Hautausschlag, Muskelkrampf sowie iiber eine Beeintrichtigung der Atmung berichtet.
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

4.2 GegenmaBnahmen:
Sofiten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte umgehend thren Arzt oder Apotheker, damit er den
Schweregrad feststellen und ggf. dber erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

4.3 Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. WIE SIND FENISTIL TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.
Das Verfalisdatum dieser Packung ist aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
Nach Anbruch sind Fenistil Tropfen 6 Monate haltbar,
Nicht iiber 30 °C lagern,

Stand der Information: Dezember 2004

Zusatzliche Informationen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur Behandlung des Juckreizes, vermuttich in Verbindung mit einer allergischen Erkrankung, hat thren thr Arzt Fenistil verordnet.
im Folgenden wird naher auf Fragen eingegangen, die Sie mdglicherweise beziigiich der Erkrankung haben.

Was sind allergische Erkrankungen und welche Ursachen haben sie?

Als Allergie bezeichnet man eine verdnderte Reaktion des Kdrpers gegen Antigene (Fremdstoffe). Der Organismus entwickelt dabei eine
besondere Empfindlichkeit gegen den Fremdstoff. Zur Stérung von Kérperfunktionen kommt es durch die Auseinandersetzung des
Organismus mit dem Fremdstoff. Man bezeichnet diesen Vorgang als allergische Erkrankung.

Es besteht eine Vererbbarkeit der Veranlagung zu atlergischen Reaktionen. Zu den bedeutendsten allergisierend wirkenden Fremdstoffen
in unserer Umgebung zahlen Pollen (von Getreide, Grasern, bestimmter Baume [in erster Linie Birke, Haseinuss und Erle]), Kréuter,
Tierhaut und -haare, Hausstauhmitben und Stoffe, die natiirlicherweise in Nahrungsmitteln vorkommen oder diesen zugesetzt werden.
Auch in einigen Produkten des Ailtags sind Stoffe enthalten, die bei entsprechender Veranlagung des Patienten zu Allergien fiihren.
Rierzu gehdren Modeschmuck, Stoffe am Arbeitsplatz und Kosmetika.

Die Aufnahme der Fremdstoffe kann auf unterschiedliche Weise erfolgen:

- lber den Magen-Darm-Trakt (z.B. Nahrungsmitte!, Medikamente, Aromen)

- {iber die Haut (z.B. Nickel aus Modeschmuck)

- {iber die Atmung (in Form von Staub und Pollen)

- {njektionen oder Operationsimplantate

Behandiung

Will man an der Ursache der Allergie ansetzen, so ist die einzige Therapie die Meidung des allergisierenden Fremdstoffes. Hiufig ist dies
jedoch nicht realisierbar oder auch eine genaue Untersuchung fiihrt nicht zur Feststeltung des ausidsenden Stoffes. Aus diesem Grund
verordnet man Antihistaminika wie Fenistif. Allergische Reaktionen, insbesondere Juckreiz, werden durch diese Arzneimittel gedampft.
Sofern die Ursache bekannt ist, kann auch eine Hyposensibilisierungstherapie (Gewdhnungsbehandiung) versucht werden.

Wirkungsweise von Antihistaminika

Fremdstoffe im Korper fiihren zur Freisetzung mehrerer kdrpereigener Stotfe, vor aflem Histamin. Diese verursachen die iiber-
schieBende allergische Reaktion. Fenistil dampft in zweifacher Hinsicht: es hemmt sowoht die Frelsetzung von Histamin aus
korpereigenen Speichern als auch die Wirkung des Histamins.

Wir wiinschen fhnen gute Besserung! 200947

07.06




