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Gebrauchsinformation: information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfditig durch, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen fir Sie. Dieses Arzneimitte! ist ohne Verschrei-
bung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Fenistil Tropfen jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spé-
ter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.
- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserrung ein-
tritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.
- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
E . Was sind Fenistil Tropfeny und wofir werden sie angewen-
det?

-

N

Was missen Sie vor der Einnahme von Fenistif Tropfen
beachten?

Wie sind Fenistil Tropfen einzunehmen?

Weiche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie sind Fenistit Tropfen aufzubewahren?

6. Weitere informationen

Fenistil Tropfen 1 mg/mi Lsung

Dimetindenmaleat

LN

1. Was sind Fenistil Tropfen und wofiir werden sie angewendet?

Fenistil Tropfen sind ein Antiallergikum zur Behandlung von allergischen
Erkrankungen und Juckreiz.

Anwendungsgebiet:

Zur symptomatischen Linderung von:

- histaminbedingtem Juckreiz;

- windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;

- allergischem Schnupfen bei Patienten Uber 6 Jahren;
- Nesselsucht {Urtikaria);

- Insektenstiche.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fenistil Tropfen beachien?

Fenistil Troplen diirfen nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Dimetindenmaleat,
Methyi-4-hydroxybenzoat oder einem der sonstigen Bestandteile von
Fenistit Tropfen sind.

Bel Einnahme von Fenistil Tropten mit anderen Arznelmittein:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva kénnte bet
glaukomgefahrdeten Patienten einen Anfall ausi¢sen. Gleichzeitiger
Alkohotgenuss verstarkt den sedierenden (midemachenden) Effekt. Die
Wirkung von zentralwirksamen Medikamenten wie Berubigungs- und
Schiafmittel sowie die eventuelle Beeintrachtigung des Reaktionsvermod-
gens kénnen durch gleichzeitigen Alkoholgenuss verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stilizeit

Obwoh! entsprechende Studien keine Hinweise auf eine Schadigung der
Leibesfrucht ergeben haben, raten wir aus Griinden der Sicherheit von
der Verwendung des Praparates in der Schwangerschaft ab.

Bei Einnahme von Fenistit Tropfen in der Stilizeit solite nur nach Ruick-
sprache mit threm Arzt unter strenger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimittein thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verketrstiichtigkeil und das Badlenen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teitnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gitt in verstarklem Mafle im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige (nformati iiber hesti tige B dteile
von Fenistil Troplen

Fenistil Tropfen enthalien 6,3 Vol.-% Alkohol (0,05 g/mt).
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Das Arzneimittel enthalt Sorbitol. Wenn Ihr Arzt thnen mitge-
teilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegenuber einigen
Zuckern haben, haiten Sie Ricksprache mit ihrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

1 mi {ca. 20 Tropfen) Fenistit Tropfen entsprechen ca. 0,037
Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diahetes-Diat einhalten
mussen, solten Sie dies berticksichtigen.

3. Wie sind Fenistil Trapten einzunehmen?

Nehmen Sie Fenistil Tropfen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeitage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Kinder von 1 - 8 Jahren 3-mal
tagtlich je 10 - 15 Tropfen, ab 9 Jahren je 20 Tropfen, Erwachsene 3-mal
taghich je 20 - 40 Tropfen der Losung ein.

Zum Antropfen die Flasche mit dem Tropfer
senkrecht nach unten halten. Bei Antropi-
schwierigkeiten mit dem Finger mehrmats auf
den Flaschenboden klopfen.

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

Wann Sie eine grifiere Menge Fenistii Tropfen eingenommen haben, als Sie
sollten

im Falle einer beabsichtigten oder versehentiichen Uberdosierung infor-
mieren Sie bitte umgehend ihren Arzt oder Apotheker, damit er (iber den
Schweregrad und ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Troplen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppette Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern fihren Sie die Anwendung wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie dis Einnahme von Fenistil Tropfen abbrechean
Unterbrechen Sie die Behandiung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitig, so missen Sie damit rechnen, dass
sich die gewinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krank-
heitshild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie deshalb
bitte Ricksprache mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

4. Weiche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimitte! kénnen Fenistil Tropfen Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiuflg: Hiufig:
mehr als 1 von weniger als 1 von 10,

10 Behandeilten aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentiich: \Seften:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selien:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschiieflich Einzelfélle

Haufig kann es zu Mudigkeit, Mundtrockenheit und Ubelkeit kommen
sowie zu einer Beeintrachtigung des Reaktionsvermdgens im StraBenver-
kehr und beim Bedienen von Maschinen.

Gelegentiich treten Magen- und Darmbeschwerden, Schwindelgefuht,
Erregung und Kopfschmerz auf.

Sehr selten wurde tber Odem, Hautausschiag, Muskefkrampf sowie (ber
eine Beeintrachligung der Atmung berichtet.

Methy!-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefithr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich heeintrachiigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie sind Fenistil Tropten asfzubewahren?

Arzneimitte! fir Kinder unzuganglich autbewahren.

Das Verfalisdatum dieser Packung ist aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesern Datum.
Nach Anbruch & Monate haltbar.

Autbewahrungshedingungen:
Nicht Uber 30 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Fenisti Tropfen enthéit:
Der Wirkstoff ist Dimetindenmaleat 1 mg in 1 mi Loésung (ca. 20 Tropfen).

Sonstige Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristaltisierend) (Ph.Eur.);
Ethanol 96 %; Natriumdinydrogenphosphat-Dihydrat; Methyl-4-hydroxyben-
2zoat (Ph.Eur).

Wie Fenistil Tropfen aussieht und inhait der Packuny:
Fenistil Tropfen sind in Packungen mit 20 m! Lésung/N1 erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohipharma GmbH, Im Holzhau 8, 86663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde 2uletzt fiberarbeitet
im Oktober 2006

1
Digses Arznelmittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen ﬁ
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Fenistil in Belgien, Osterreich, ltalien, Niederlande, Ungarn,
Polen, Tschechien

BF0405 - K413204

1
'
!
‘ i



