Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie. Dieses Arznei-
mittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Fenistil
Tropfen jedoch vorschriftsmédBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

—~ Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen,

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

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

3. Wie sind Fenistil Tropfen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Fenistil Tropfen aufzubewahren?

Fenistil Tropfen
Wirkstoff: Dimetindenmaleat

Zusammensetzung
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Dimetindenmaleat 1 mg pro 1 mi Lésung (ca. 20 Tropfen).

Sonstige Bestandteile sind: Gereinigtes Wasser; Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend); Ethanol 96 %; Natriumditydrogerr=—"
phosphat-Dihydrat; Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218).

Darreichungsform und PackungsgréB8e

20 ml Tropfen

1. Was sind Fenistil Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
1.1 Fenistil Tropfen sind ein
Antiallergikum zur Behandlung von allergischen Erkrankungen und Juckreiz.

1.2 Import, Umpackung und Vertrieb
BERAGENA Arzneimittel GmbH
RheinstraBe 93-95
76532 Baden-Baden
Telefon 07221/9190
Telefax 07221/919170

1.3 Fenistil Tropfen werden eingenommen bei:
Zur symptomatischen Linderung von histaminbedingtem Juckreiz, wie Nesselsucht (Urtikaria).
Kontaktdermatitis, Ekzeme und andere juckende Hautkrankheiten, Neurodermitis, Quincke-Odem, Insektenstiche.
Uberempfindlichkeit gegen Nahrungs- und Arzneimittel sowie von windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern.
Zur symptomatischen Linderung von allergischem Schnupfen bei Patienten tber 6 Jahren.

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

2.1 Fenistil Tropfen diirfen nicht eingenommen werden:
Wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegenliber Dimetindenmaleat, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Fenistil Tropfen sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenistil Tropfen ist erforderlich

a) Schwangerschaft:
Obwohl 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.

b) Stillzeit:
Die Einnahme von Fenistil Tropfen in der Stillzeit solite nur nach Ricksprache mit [hrem Arzt unter strenger Nutzen/Risiko-
Abwéagung erfolgen.

c) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen 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.

d) Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte Bestandteile von Fenistil Tropfen:
Fenistil Tropfen enthalten 6,3 Vol.-% Alkohol (0,05 g/ml).
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Das Arzneimittel enthalt Sorbitol. Wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegenlber einigen
Zuckern haben, halten Sie Riicksprache mit [nrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
1 mi (ca. 20 Tropfen) Fenistil Tropfen entsprechen ca. 0,037 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.



2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva kénnte bei glaukomgefahrdeten Patienten einen Anfall aus-
l6sen. Gleichzeitiger Alkoholgenuss verstédrkt den sedierenden (mide machenden) Effekt. Die Wirkung von zentralwirksa-
men Medikamenten wie Beruhigungs- und Schlafmittel sowie die eventuelle Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens
kénnen durch gleichzeitigen Alkoholgenuss verstérkt werden.

3. Wie sind Fenistil Tropfen einzunehmen?
Nehmen Sie Fenistil Tropfen immer genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsanweisung ein. Bitte fragen Sie bei
ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Kinder von 1-8 Jahren 3-mal téglich je 10-15 Tropfen, ab 9 Jahren je 20 Trop-
fen, Erwachsene 3-mal taglich je 20-40 Tropfen der Lésung ein.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Fenistil Tropfen
zu stark oder zu schwach ist.
Wie soliten Sie Fenistil Tropfen anwenden?
L Zum Antropfen die Flasche mit dem Tropfer senkrecht nach unten halten.
Bei Antropfschwierigkeiten mit dem Finger mehrmals auf den Flaschenboden klopfen.

b

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge Fenistil Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten:
Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uberdosierung informieren Sie bitte umgehend |hren Arzt oder Apo-
theker, damit er iiber den Schweregrad und ggf. erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Tropfen vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fihren Sie die Anwendung wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Fenistil Tropfen abgebrochen wird:
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so missen Sie damit rechnen, dass sich
die gewtlinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie deshalb bitte
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kénnen Fenistil Tropfen Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Héufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, Selten: weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen:
Haufig kann es, wie bei allen auch zentral wirkenden Antihistaminika, zu Midigkeit, Mundtrockenheit und Ubelkeit kom-
men sowie zu einer Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens im StraBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen.
Gelegentlich treten Magen- und Darmbeschwerden, Schwindelgeflhl, Erregung und Kopfschmerz auf.
Sehr selten wurde tiber Odem, Hautausschlag, Muskelkrampf sowie (iber eine Beeintrachtigung der Atmung berichtet.
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

4.2 GegenmaBnahmen:
Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt oder Apotheker, da-
mit er den Schweregrad feststellen und ggf. (ber erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on aufgefihrt sind.

5. Wie sind Fenistil Tropfen aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieser Packung ist aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
Nach Anbruch sind Fenistil Tropfen 6 Monate haltbar.
Nicht Gber 30 °C lagern.
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