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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fenistil® Dragees
Dimetindenmaleat 1 mg pro tiberzogener Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Rahmen Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

techmischbedngt | i dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

E -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
) mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Fenistil Dragees und woftir werden sie angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenistil Dragees
beachten?

3. Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Fenistil Dragees und wofiir werden sie an-
gewendet?

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

Sie enthalten Dimetindenmaleat und gehdren zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die man Antihistaminika nennt. Sie werden
zur Linderung der Symptome von Allergien wie Hautausschlag,
Juckreiz, Heuschnupfen oder anderen Formen allergisch be-
dingten Schnupfens angewendet. Fenistil Dragees hemmen
die Wirkung von Histamin. Histamin ist eine Substanz, die der
Korper wahrend einer allergisch bedingten Reaktion freisetzt.
Fenistil Dragees lindern den Juckreiz und die Reizungen, die
durch den Hautausschlag verursacht werden, senken die
Schwellung und lindern die Symptome des allergisch beding-
ten Schnupfens wie laufende Nase, Niesen, Jucken der Nase
und juckende, trdnende Augen.

Anwendungsgebiet

Zur symptomatischen Linderung von

- histaminbedingtem Juckreiz;

- windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;

- allergischem Schnupfen bei Patienten (iber 6 Jahren;
- Nesselsucht (Urtikaria).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenistil Dragees
beachten?

Fenistil Dragees diirfen nicht eingenommen werden

-wenn Sie allergisch gegen Dimetindenmaleat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

-von Kindern unter 3 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Fenistil Dragees einnehmen, wenn einer der unten genann-

ten Félle auf Sie zutrifft;

- griiner Star (Glaukom)

- Schwierigkeiten beim Urinieren durch eine VergréBerung
der Prostata (Blasenhalsstenose/Prostatahypertrophie)

- Epilepsie
-65 Jahre oder élter, da Nebenwirkungen wie Unruhe und
ErmUdung auftreten kdnnen.

Kinder und Jugendliche
Antihistaminika konnen bei jingeren Kindern maglicher-
weise Erregungszustande hervorrufen.

Einnahme von Fenistil Dragees zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Fenistil Dragees sollten nur nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt eingenommen werden, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

- Antidepressiva

- Anticholinergika wie Arzneimittel gegen Asthma oder
Bronchospasmen, Magen- oder Bauchkrdmpfe, pupillen-
erweiternde Arzneimittel (Mydriatika), Arzneimittel gegen
Dranginkontinenz und tberaktive Blase (urologische Anti-
spasmatika),

- Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nervensystem
wirken (Sedativa), angstlésende Medikamente (Anxiolytika)
oder Schlafmittel (Hypnotika, Neuroleptika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptika)

- starke zentral-wirksame Schmerzmittel (Opioid-Analgetika)

- Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Husten,
Erkdltung oder Allergien)

- Antiemetika (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)

- Procarbazin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

- Scopolamin (Arzneimittel gegen Reiseibelkeit)

- Alkohol.

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepres-
siva oder Anticholinergika kann das Risiko einer Verschlech-
terung eines Glaukoms oder einer Harnsperre (Harnre-
tention) erhdhen. Darlber hinaus konnte die gleichzeitige
Anwendung von trizyklischen Antidepressiva bei glaukomge-
fahrdeten Patienten einen Anfall ausldsen.

Einnahme von Fenistil Dragees zusammen mit Alkohol
Fenistil Dragees konnen wie viele Antihistaminika die Wir-
kung von Alkohol verstarken. Alkohol kann die beruhigende
Wirkung von Fenistil verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Fenistil Dragees in der Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wie viele andere Antihistaminika kann Fenistil bei
einigen Menschen Mudigkeit verursachen oder H
die Aufmerksamkeit beeintrachtigen. In diesem

Fall ist beim Fiihren von Fahrzeugen, Bedienen
von Maschinen oder der Durchfiihrung anderer

Rahmen

technisch bedingt

Aufgaben, die Konzentration erfordern, Vorsicht
geboten.

Dies gilt in verstarktem MaBe in Zusammenwir-
kung mit Alkohol.

Fenistil Dragees enthalten Glucose, Sucrose und
Lactose

Bitte nehmen Sie Fenistil Dragees erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern lei-
den.
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3. Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Fenistil Dragees nicht langer als 14 Tage ohne
Riicksprache mit Inrem Arzt ein.

Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht. Die empfoh-
lene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

1-2 (iberzogene Tabletten 3-mal taglich.

Fiir Patienten, die zu Schlafrigkeit neigen, wird empfohlen
2 Tabletten vor dem Schlafengehen und 1 Tablette am Mor-
gen einzunehmen.

Kinder von 3 bis 11 Jahre

Hochstens 1 (iberzogene Tablette 3-mal téglich.

Altere Menschen (ab 65 Jahren)
Es ist die fir Erwachsene (ibliche Dosis einzunehmen.

Art der Anwendung
Die Uberzogenen Tabletten sollten mit ausreichend FIUssig-

keit eingenommen werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Fenistil Dragees ein-
genommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie bitte umgehend
Ihren Arzt oder Apotheker, damit er Uber den Schweregrad
und ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitig, so mussen Sie damit rechnen, dass
sich die gewtinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krank-
heitsbild sich wieder verschlechtert. Halten Sie deshalb bitte
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Fenistil Dragees und
gehen Sie zu einem Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken, welche Zeichen einer allergischen Re-
aktion sein konnen:

- Atemnot oder Schluckbeschwerden

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder im Hals

- starker Juckreiz mit Hautausschlag, Muskelkrédmpfe

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten (konnen bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen).

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten konnen, sind in der
Regel leicht und voriibergehend. Die haufigeren Nebenwir-
kungen treten besonders am Beginn der Behandlung auf.

Sehr haufige Nebenwirkung (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen):
- Ermidung

Haufige Nebenwirkungen (knnen bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

- Schléfrigkeit

- Nervositat

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen):

-Erregung

- Kopfschmerzen, Schwindel

-Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, trockener Mund, tro-
ckener Rachen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Blister angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.
Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fenistil Dragees enthalten

- Der Wirkstoff ist: Dimetindenmaleat. 1 (iberzogene Tablette
enthalt 1 mg Dimetindenmaleat.

-Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat;
Sucrose; Talkum; mikrokristalline Cellulose; Macrogol
35.000; Glucosesirup; Titandioxid; Magnesiumstearat; Po-
vidon 29.000; hochdisperses Siliciumdioxid; Montanglycol-
wachs; Gelatine.

Wie Fenistil Dragees aussehen und Inhalt der Packung
Fenistil Dragees sind weiBe runde Uberzogene Tabletten und
in Packungen zu 20 {berzogenen Tabletten, 50 tiberzoge-
nen Tabletten und 100 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020.

@ Fenistil ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline
Gruppe
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