Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

FFeniStiI:’ropfen

Dimetindenmaleat 1 mg/ml
Lésung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich.
Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen Fenistil Tropfen jedoch vorschrifts-
méBig eingenommen werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind Fenistil Tropfen und wofiir werden sie
eingenommen?

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

. Wie sind Fenistil Tropfen einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Fenistil Tropfen aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS SIND FENISTIL TROPFEN UND WOFUR
WERDEN SIE EINGENOMMEN?

Fenistil Tropfen sind ein Antiallergikum zur sympto-
atischen Behandlung von allergischen
rkrankungen und Juckreiz.

nwendungsgebiet

ur symptomatischen Linderung von:
histaminbedingtem Juckreiz;
windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;
allergischem Schnupfen bei Patienten iiber 6 Jahren;
Nesselsucht (Urtikaria);

Insektenstichen.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FENISTIL TROPFEN BEACHTEN?

enistil Tropfen diirfen nicht eingenommen werden,
enn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentiber

Dimetindenmaleat oder einem der sonstigen Bestandteile
on Fenistil Tropfen sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenistil
Tropfen ist erforderlich,

bei Patienten mit Glaukom oder angeborener bzw.
erworbener Blasenhalsstenose (Prostatahypertrophie).
Bitte fragen Sie daher vor der Einnahme Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Fenistil Tropfen mit anderen
Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Anti-
depressiva konnte bei glaukomgeféahrdeten Patienten
einen Anfall auslosen. Gleichzeitiger Alkoholgenuss ver-
stérkt den sedierenden (miidemachenden) Effekt. Die
Wirkung von zentralwirksamen Medikamenten wie
Beruhigungs- und Schlafmittel sowie die eventuelle
Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens konnen durch
gleichzeitigen Alkoholgenuss verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

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

Stillzeit:

Die Einnahme von Fenistil Tropfen in der Stillzeit sollte nur
nach Riicksprache mit lhrem Arzt unter strenger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol,

3. WIE SIND FENISTIL TROPFEN EINZUNEHMEN?

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

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 mal taglich je 20 - 40 Tropfen
der Lsung ein.

Zum Antropfen die Flasche mit dem
Tropfer senkrecht nach unten halten.

Bei Antropfschwierigkeiten mit dem Fingen
mehrmals 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.

Wenn Sie eine groBere Menge Fenistil Tropfen
eingenommen haben, als Sie sollten )

Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uber-
dosi informi Sie bi A




potheker, damit er tiber den Schweregrad und ggf.
rforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

enn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen verges-
en haben

ehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
orherige Einnahme vergessen haben, sondern flihren
ie die Anwendung wie in der Dosierungsanleitung
eschrieben fort.

enn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass
sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das
Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie
deshalb bitte Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker,

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Fenistil Tropfen Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:Haufigkeit auf Grundlage der verfiligharen
Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen wie Benommenheit (Somnolenz)
konnen besonders am Behandlungsbeginn auftreten.
n sehr seltenen Féllen kénnen allergische Reaktionen
uftreten. Haufig kann es zu einer Beeintréchtigung
es Reaktionsvermdgens im StraBenverkehr und beim
edienen von Maschinen kommen.

rkrankungen des Immunsystems:

ehr selten: anaphylaktoide Reaktionen wie Rachen-
nd Gesichtsédem, Hautausschlag, Muskelkrampfe,
eeintrachtigung der Atmung (Dyspnoe)

sychiatrische Storung:
elten: Erregungszustande

rkrankungen des Nervensystems:
elegentlich: Benommenheit (Somnolenz)
elten: Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl

rkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
elten: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit,
rockenheitsgefiihl in Mund- und Rachenraum

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
‘ ; . ind

5. WIE SIND FENISTIL TROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieser Packung ist aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalten Fenistil Tropfen?

Der Wirkstoff ist Dimetindenmaleat 1 mg in 1 ml Losung
(ca. 20 Tropfen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat; Citronenséure-Monohydrat; Benzoeséure;
Natriumedetat; Saccharin-Natrium; Propylenglykol.

Wie sehen Fenistil Tropfen aus und was beinhaltet

die Packung?

Fenistil Tropfen sind eine farblose Losung und in
Packungen zu 20 ml Lésung/N1, 50 ml L6sung/N2 und als
Klinikpackung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
< 81366 Miinchen
& ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
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