Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Fenistil, 1 mg/ml, krople doustne, roztwor
Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fenistil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenistil
Jak stosowac lek Fenistil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fenistil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fenistil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fenistil zawiera dimetyndenu maleinian, ktory nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych.
Hamuje dziatanie histaminy — substancji odpowiedzialnej za reakcje alergiczne. Lagodzi $wiad i
podraznienie spowodowane wysypka skorng, zmniejsza obrzek, a takze tagodzi objawy alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, takie jak wodnista wydzielina z nosa (katar), kichanie, §wiad nosa oraz
swedzenie i Izawienie oczu.

Po podaniu doustnym, dziatanie leku rozpoczyna si¢ po 30-60 minutach i utrzymuje sie przez 8 do 12
godzin.

Lek Fenistil stosuje si¢ do leczenia objawdow chorob alergicznych:

- skory: pokrzywka, $wiad w przebiegu atopowego zapalenia skory, alergicznego wyprysku
kontaktowego, wyprysku endogennego,

- uktadu oddechowego: sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (katar sienny) i
przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (np. uczulenie na kurz domowy, sier§¢
zwierzat, pierze).

Lek stosowany jest w leczeniu objawowym alergii pokarmowych oraz polekowych, jak réwniez

tagodzi §wiad towarzyszacy chorobom zakaznym (np. ospie).

Moze by¢ stosowany w celu tagodzenia objawow wystepujacych po ukaszeniu owadow

oraz w zapobieganiu reakcjom alergicznym wystepujacym podczas leczenia odczulajacego.

Jesli po upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z

lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenistil
Kiedy nie stosowac¢ leku Fenistil w postaci kropli doustnych:

— jesli pacjent ma uczulenie na dimetyndenu maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),



— unoworodkow do ukonczenia pierwszego miesigca zycia, zwlaszcza przedwczesnie urodzonych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fenistil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, lub
pielegniarka.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku u pacjentow:

-z jaskrs,

- zatrzymaniem moczu spowodowanym, np. rozrostem gruczotu krokowego,
-z padaczka,

- w podesztym wieku.

Pacjenci w podesztym wieku powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku,
poniewaz sg bardziej narazeni na dziatania niepozadane tego leku, takie jak pobudzenie i zmgczenie.
Leku nie nalezy stosowac u pacjentow w podesztym wieku z dezorientacja.

Dzieci i mlodziez

Leki antyhistaminowe u matych dzieci moga wywolywac pobudzenie.

Stosowanie leku Fenistil u niemowlat w wieku od 1. miesiaca do 1. roku zycia oraz u dzieci w wieku
ponizej 6 lat powinno odbywac¢ sie na zalecenie lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek Fenistil i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku Fenistil w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow:

- leki przeciwdepresyjne,

- leki przeciwcholinergiczne, takie jak: rozszerzajace oskrzela (leki stosowane w leczeniu astmy i
skurczach oskrzeli), leki stosowane w stanach skurczowych w obrgbie jamy brzusznej (leki
stosowane w zapobieganiu skurczu zotadka i jelit), leki rozszerzajace zrenice, urologiczne leki
przeciwskurczowe (leki stosowane w leczeniu objawow nietrzymania moczu i nadmierne;j
aktywnosci pecherza),

- leki nasenne, uspokajajace,

- leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w leczeniu padaczki),

- opioidowe leki przeciwbolowe,

- leki antyhistaminowe (leki stosowane w leczeniu zwyktego kaszlu, przezigbienia lub innych
alergii),

- leki przeciwwymiotne,

- prokarbazyna (lek stosowany w leczeniu niektorych typéw nowotwordow),

- skopolamina (lek stosowany w zapobieganiu wystgpienia choroby lokomocyjne;j),

- alkohol.

Stosowanie leku Fenistil z alkoholem
Tak jak inne leki przeciwhistaminowe, lek Fenistil moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Fenistil nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu. Lek moze by¢ stosowany wylacznie pod nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Fenistil u kobiet karmigcych piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jak w przypadku innych lekéw przeciwhistaminowych, lek Fenistil moze pogarsza¢ sprawnos¢
psychofizyczng u niektorych pacjentow. Dlatego osoby, ktore przyjmuja lek Fenistil w postaci kropli
doustnych, powinny zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych skupienia (np. obstluga maszyn).

Lek Fenistil zawiera kwas benzoesowy (E 210), glikol propylenowy (E 1520) i s6d

Lek zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w dawce (40 kropli), co odpowiada 1 mg/ml.
Kwas benzoesowy moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazoélcenie skory i biatkdwek oczu) u
noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego w dawce (40 kropli), co odpowiada 100 mg/ml.
Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (40 kropli), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Fenistil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Stosowanie leku u niemowlat w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz u dzieci ponizej 6 lat powinno
odbywac si¢ na zlecenie lekarza. Leku nie stosowac¢ u dzieci ponizej 1 miesigca zycia.

Dorodli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawka dobowa wynosi 3 — 6 mg dimetyndenu podawane w 3 rownych dawkach podzielonych.
Zaleca si¢ stosowanie po 20 do 40 kropli 3 razy na dobe.

U pacjentow ze sktonno$cig do senno$ci nalezy stosowac 40 kropli przed snem i 20 kropli rano,
podczas $niadania.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Zalecana dawka dobowa wynosi 0,1 mg/kg masy ciala/dobe tj. 2 krople na kg masy ciata na dobe,
podana w 3 dawkach podzielonych np.

6 kropli 3 razy na dobg w przypadku 8. miesigcznego niemowlecia wazacego 9 kg.

8 kropli 3 razy na dobg w przypadku 2. letniego dziecka wazacego 12 kg.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi:

Wiek Maksymalna dawka dobowa
1 miesigc — 1 rok 1,5 mg 30 kropli
1 -3 lata 2,25 mg 45 kropli
3-12lat 3 mg 60 kropli

20 kropli = 1 ml = 1 mg dimetyndenu

Niemowleta w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz dzieci w wieku ponizej 6 lat:
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Stosowanie u niemowlat w wieku od 1 miesigca do 1 roku oraz u dzieci ponizej 6 lat powinno
odbywac si¢ na zlecenie lekarza.

Leku Fenistil nie nalezy poddawa¢ dziataniu wysokich temperatur. Jezeli niemowle jest karmione
butelka, lek dodawa¢ do butelki z cieplym pokarmem bezposrednio przed karmieniem. Jesli niemowle
jest karmione tyzeczka, krople mozna podawac nierozcienczone, na matej tyzeczce do herbaty.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fenistil

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Fenistil nalezy niezwlocznie zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania sa: sennos$¢ (gtéwnie u dorostych), pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego (gléwnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku), w tym pobudzenie, zaburzenia koordynacji
ruchowej, omamy, drzenia, drgawki, a takze zatrzymanie moczu i goraczka. Moze wystgpi¢ spadek
ci$nienia krwi, §pigczka i zapas¢ krazeniowo-oddechowa.

Pominiecie zastosowania leku Fenistil

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy zastosowac ja tak szybko, jak to mozliwe, o ile do
zastosowania kolejnej dawki leku nie pozostato mniej niz 2 godziny. W takim wypadku nalezy
zastosowac¢ lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Fenistil moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy ZAPRZESTAC stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, ktoére moga by¢ objawami reakcji alergicznej:
- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu,

- obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta,

- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub powigkszajacymi si¢ pecherzami, skurcze migsni.

Objawy te wystepuja bardzo rzadkoe (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 osoby na 10 000 0sob).

Pozostate dziatania niepozadane, ktére moga wystapic sa zwykle tagodne i przemijajace. Najczgsciej
wystepujace dziatania pojawiaja si¢ szczegolnie na poczatku leczenia.

Bardzo czgsto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob stosujgcych lek): zmgczenie.

Czesto (wystepujq u mniej niz 1 osoby na 10 stosujgcych lek): sennos¢, nerwowosc.

Rzadko (mogq wystepowac u mniej niz 1 osoby na 1000 osob stosujgcych lek): pobudzenie, bole
glowy, zawroty glowy, dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, suchosé

w gardle.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fenistil
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé,
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fenistil

- Substancja czynng leku jest dimetyndenu maleinian. Jeden mililitr leku Fenistil zawiera 1 mg
dimetyndenu maleinianu.

- Inne sktadniki leku to glikol propylenowy (E 1520), kwas benzoesowy (E 210), disodu edetynian
(E 386), disodu fosforan dwunastowodny (E 339), kwas cytrynowy jednowodny (E 330),
sacharyna sodowa (E 954), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fenistil i co zawiera opakowanie

Lek Fenistil jest roztworem, klarownym, bezbarwnym do lekko zottawo-brazowego, w butelce ze
szkta oranzowego z polietylenowym kroplomierzem i biatg polipropylenowa zakretka lub biatg
polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci, w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowanie: 1 butelka 20 ml.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Chorwacji, kraju eksportu:
Haleon Hungary Kft.

Csorsz u. 43

1124 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca:

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium
Niemcy



Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Chorwacji, kraju eksportu: HR-H-870677704-01
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 30/26

Data zatwierdzenia ulotki: 23.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



