Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

FFeniStirTropfen

Dimetindenmaleat 1 mg/ml
Loésung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich.
Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Fenistil Tropfen jedoch vorschriftsméaBig einge-
nommen werden.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat bendtigen.

e 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet

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

. 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

. WAS SIND FENISTIL TROPFEN UND WOFUR
WERDEN SIE EINGENOMMEN?

Fenistil Tropfen gehort zu einer Gruppe Arzneimittel, die man
Antihistaminika nennt. Sie werden zur Linderung der Symptome
von Allergien wie Hautausschlag, Juckreiz, Heuschnupfen oder
anderen Formen allergisch bedingten Schnupfens angewendet.
Fenistil Tropfen hemmen die Wirkung von Histamin. Histamin ist
eine Substanz, die der Korper wahrend einer allergisch bedingten
Reaktion freisetzt. Es lindert den Juckreiz und die Reizungen,
die durch den Hautausschlag verursacht werden, senkt die
Schwellung und lindert die Symptome des allergisch bedingten
Schnupfens wie laufende Nase, Niesen, Jucken der Nase und
juckende, tranende Augen.
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Anwendungsgebiet

Zur symptomatischen Linderung von:

— histaminbedingtem Juckreiz;

— windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;
— allergischem Schnupfen bei Patienten (iber 6 Jahren;
— Nesselsucht (Urtikaria);

— Insektenstiche.

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

Fenistil Tropfen diirfen nicht eingenommen werden,

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentiber Dimetin-

denmaleat oder einem der sonstigen Bestandteile von Fenistil

Tropfen sind (siehe Punkt 6 ,Weitere Informationen®).
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— Séauglinge und Kinder unter 1 Jahr diirfen Fenistil Tropfen
nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenistil Tropfen

ist erforderlich,

— bei Patienten mit Glaukom

— bei angeborener bzw. erworbener VergroBerung der Prostata
(Blasenhalsstenose/Prostatahypertrophie)

— bei Epilepsie.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie
vor der Einnahme Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Fenistil Tropfen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Fenistil Tropfen sollten nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt
eingenommen werden, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

— Antidepressiva (trizyklische Antidepressiva und
Monoaminooxidase-Hemmer)

— Arzneimittel gegen Magen- oder Bauchkrdmpfe
(Anticholinergika)

— Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nervensystem
wirken (Sedativa), angstlosende Medikamente (Anxiolytica)
oder Schlafmittel (Hypnotika, Neuroleptika)

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antikonvulsiva)

— starke, zentral-wirksame Schmerzmittel (Opioid-Analgetika)

— Antihistaminika

— Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Antiemetika)

— Procarbazin (Zytostatikum).

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva
kénnte bei glaukomgeféhrdeten Patienten einen Anfall auslésen.

Bei Einnahme von Fenistil Tropfen zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Fenistil Tropfen kénnen wie viele Antihistaminika die Wirkung
von Alkohol verstérken.

Kinder und Jugendliche
Antihistaminika kdnnen bei jingeren Kindern méglicherweise
Erregungszustande hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Falls Sie schwanger sind, diirfen Sie Fenistil Tropfen nur nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

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

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wie viele andere Antihistaminika kann Fenistil bei einigen Men-
schen Miidigkeit verursachen oder die Aufmerksamkeit beein-
tréchtigen. In diesem Fall ist beim Fiihren von Fahrzeugen oder
Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten. Dies gilt in verstérk-
tem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE SIND FENISTIL TROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Fenistil Tropfen immer genau nach der Anweisung in
dieser Gebrauchsinformation 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 tédglich je 10 - 15 Tropfen, ab 9 Jahren je 20 Tropfen,
Erwachsene 3 mal téglich je 20 - 40 Tropfen der Losung ein.

Fiir Patienten, die zu Schlafrigkeit neigen, wird empfohlen,

40 Tropfen vor dem Schlafengehen und 20 Tropfen am Morgen
einzunehmen.

Fenistil Tropfen diirfen keinen hohen Temperaturen ausgesetzt
werden.

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

L Zum Antropfen die Flasche mit dem Tropfer

/\ senkrecht nach unten halten. Bei Antropfschwierig-

& keiten mit dem Finger mehrmals auf den Flaschen-
¢ boden klopfen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem 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 Uberdosierung informieren Sie bitte umgehend
Ihren Arzt oder Apotheker, damit er tiber den Schweregrad und
ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen vergessen
haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge,
sondern fiihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwen-
dung vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass sich die
gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich
wieder verschlechtert.

Halten Sie deshalb bitte Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Fenistil Tropfen Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héu-
figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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 verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit kdnnen besonders am
Behandlungsbeginn auftreten. In sehr seltenen Féllen kénnen
allergische Reaktionen auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:  anaphylaktoide Reaktionen einschlieBlich
Gesichtsodem, Pharynxddem, Hautausschlag,
Muskelkrampfe und Atemnot

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Erregung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: ~ Miidigkeit

Haufig: Schlafrigkeit, Nervositét
Selten: Kopfschmerzen, Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, trockener
Mund, trockener Rachen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE SIND FENISTIL TROPFEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fenistil Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist Dimetindenmaleat. 1 ml Losung (ca. 20 Tropfen)
enthélt 1 mg Dimetindenmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahy-
drat; Citronensdure-Monohydrat; Benzoesaure; Natriumedetat;
Saccharin-Natrium; Propylenglykol.

Aussehen von Fenistil Tropfen und Inhalt der Packung
Fenistil Tropfen sind eine klare, farblose Losung und in Packun-
gen zu 20 ml Lésung und 50 ml Ldsung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
D4 81366 Miinchen
@ ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444
Email: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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