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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fenistil gel 1 mg/g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de Fenistil gel contine 1 mg maleat de dimetinden.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol si clorurd de benzalconiu solutie 50%
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel.

Gel inodor incolor, clar pana la slab opalescent.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru calmarea pruritului din dermatoze, urticarie, intepaturi de insecte, arsuri solare si arsuri
superficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Fenistil gel se administreaza sub forma de aplicatii locale de 2 - 4 ori pe zi.

Recomandari speciale:

In cazul pruritului sever sau a unor leziuni pe suprafete extinse, utilizarea locala a Fenistil gel trebuie
suplimentatd cu un tratament sistemic, prin administrarea unei forme orale de Fenistil.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie evitatd expunerea Indelungata la soare a zonelor intens tratate. La sugari i copii mici se evita
utilizarea gelului pe suprafete cutanate intinse, in special daca piclea este inflamata sau daca prezinta

plagi.
Informatii privind excipientii

Fenistil gel contine:
. Propilenglicol, ce poate cauza iritatie cutanata.
. Clorura de benzalconiu, care este iritantad si poate provoca reactii adverse cutanate
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente, dar avand 1n vedere ca absorbtia
sistemica a maleatului de dimetinden dupa aplicare locala este foarte scazuta, interactiunile au sanse
mici de aparitie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animale cu dimetinden nu au demonstrat potential teratogen sau efecte daunatoare
directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionale/fetale, nasterii ori dezvoltarii postnatale
(vezi pct. 5.3.).

In timpul sarcinii nu se recomanda aplicarea de Fenistil gel pe suprafete intinse ale pielii, in special pe
leziuni sau inflamatii cutanate.

Alaptarea

Precautii similare sunt necesare si in perioada de aldptare. In plus, Fenistil gel nu trebuie aplicat la
nivelul mameloanelor in timpul aldptarii.

Fertilitate

Din studiile efectuate la animale nu s au observat efecte asupra fertilitatii

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fenistil gel nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate pe parcursul tratamentului sunt reactiile alergice cutanate
moderate si tranzitorii la locul de aplicare.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse
Frecventa aparitiei reactiilor adverse un poate fi estimatd pe baza datelor disponibile,.

Baza de date pe Reactii adverse
aparate, sisteme si organe
Frecventa

Tulburari ale pielii si tesutului subcutanat
Necunoscuta Uscaciunea pielii
Senzatia de arsura a pielii

Necunoscuta Dermatita alergica

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/ www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

4.9 Supradozaj
Simptome

Ingestia accidentald a unei cantitati mari de maleat de dimetinden topic poate determina aparitia
simptomelor de supradozaj cu antihistaminice Hi: deprimarea SNC manifestata prin somnolenta (in
special la adulti), stimularea SNC si efecte antimuscarinice (in special la copii), incluzand excitatie,
ataxie, halucinatii, spasme tonico-clonice, midriaza, uscaciunea gurii, Inrosirea fetei, retentie urinara si
febra. Poate apérea chiar hipotensiune arteriala.

Masuri ce trebuie luate in caz de supradozaj

Nu exista antidot specific in cazul supradozajului cu antihistaminice; in caz de ingerare, trebuie luate
masuri de urgenta, inclusiv: administrarea de carbune activat, laxative sarate si daca este necesar
asistentd cardiorespiratorie. Nu trebuie utilizate medicamente stimulante, in caz de hipotensiune
arteriald se pot utiliza vasopresoarele.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupi farmacoterapeutici Antihistaminice antipruriginoase pentru uz topic, codul ATC:
D04AA13.
Mecansimul de actiune si efecte farmacodinamice

Maleatul de dimetinden este un antagonist histaminic al receptorilor H; si se leaga cu afinitate mare de
acesti receptori. Scade considerabil hiperpermeabilitatea capilara asociata reactiilor de
hipersensibilitate imediata. La utilizarea topica, maleatul de dimetinden prezinta si proprietati
anestezice locale.

Fenistil gel este eficace in pruritul de etiologie diversa si inlatura rapid senzatia de mancarime si
iritatia. Forma farmaceutica de gel faciliteaza patrunderea substantei active in piele.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Fenistil gel patrunde rapid in piele iar efectul antihistaminic apare dupa cateva minute. Efectul maxim
apare dupa 1 - 4 ore.

Dupa administrarea topica la voluntari sandtosi, a fost inregistrata pentru maleatul de dimetinden o
biodisponibilitate sistemicd de 10% din doza aplicata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice pentru substanta activa bazate pe studii conventionale farmacologice privind
evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate i genotoxicitatea nu evidentiaza niciun risc pentru
om. Nu au fost detectate efecte teratogene la sobolani si iepuri. La sobolani, dimetindenul nu
influenteaza nici fertilitatea si nici dezvoltarea peri- $i postnatala a puilor, la doze de 250 de ori mai
mari decat doza pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu solutie 50%
Edetat disodic



Carbomer

Hidroxid de sodiu solutie 30%

Propilenglicol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu inchis cu capac cu filet din polietilend, contindnd 30 g gel

Cutie cu un tub din aluminiu inchis cu capac cu filet din polietilend, contindnd 50 g gel

Cutie cu un tub din aluminiu, prevazut cu membrand de sigilare din aluminiu, Inchis cu capac cu filet
din polietilena, continand 30 g gel

Cutie cu un tub din aluminiu, prevazut cu membrana de sigilare din aluminiu, inchis cu capac cu filet
din polietilend, continand 50 g gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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