FACHINFORMATION

HAL=ON Fenistil Dragees

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fenistil Dragees
Dimetindenmaleat T mg
Uberzogene Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthalt 1 mg Dimetindenmaleat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Glucose, Lactose und Saccharose.
Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weille, Uberzogene Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Linderung von
histaminbedingtem Juckreiz;
windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;
allergischem Schnupfen bei Patienten tber 6 Jahren;

Nesselsucht (Urtikaria).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Die empfohlene Tagesdosis betragt 3 bis 6 mg Dimetindenmaleat verteilt auf 3 Einzeldosen.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3-mal taglich 1 - 2 Uberzogene Tabletten ein.

Fur Patienten, die zu Schlafrigkeit neigen, wird empfohlen 2 Tabletten vor dem Schlafengehen und 1 Tablette am Morgen einzu-
nehmen.

Kinder von 3 bis 11 Jahren
Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 0,1 mg Dimetindenmaleat pro kg Korpergewicht (0,7 mg/kg KG).
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Kinder Uber 3 Jahren maximal 3-mal taglich 1 Uberzogene Tablette ein.

Kinder unter 3 Jahren
Kinder unter 3 Jahren diirfen Fenistil Dragees nicht einnehmen.

Altere Menschen (ab 65 Jahren)
Es kann die fir Erwachsene Ubliche Dosis eingenommen werden.

Anwendungsdauer
Fenistil Dragees sollten nicht langer als 14 Tage ohne Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Kinder unter 3 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Da bei dlteren Menschen Nebenwirkungen wie Unruhe und Ermiidung wahrscheinlicher sind, ist bei diesen Personen Vorsicht ge-
boten. Die Anwendung bei verwirrten alteren Patienten ist zu vermeiden. Die empfohlene Dosierung und Anwendungsdauer nicht
ohne Riicksprache mit dem Arzt tiberschreiten (siehe Abschnitt 4.2).

Wie auch bei anderen Antihistaminika, ist bei der Einnahme durch Patienten mit Glaukom oder angeborener bzw. erworbener Bla-
senhalsstenose (z.B. Prostatahypertrophie) Vorsicht geboten.
Bei Patienten mit Epilepsie ist wie bei allen Hq- und teilweise Hp-Antihistaminika Vorsicht bei der Einnahme geboten.

Kinder und Jugendliche
Bei jingeren Kindern kénnen Antihistaminika moglicherweise zu Erregungszustanden flhren.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose Malabsorption, volligem Lactase-Mangel, Galacto-
se-Intoleranz oder Saccharase-lsomaltase-Mangel sollten Fenistil Dragees nicht einnehmen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von zwei oder mehr Arzneimitteln, die das Zentralnervensystem déampfen (Sedativa), ist mit einer
verstarkten ZNS-Depression zu rechnen. Dies kann unerwtinschte und sogar lebensbedrohliche Auswirkungen haben.

Zu diesen Arzneimitteln zéhlen Opioid-Analgetika, Antikonvulsiva, Antidepressiva (trizyklische Antidepressiva und Monoaminoxida-
sehemmer), Antihistaminika, Antiemetika, Neuroleptika, Anxiolytika, Hypnotika, Scopolamin und Alkohol.

Um eine ZNS-Depression gering zu halten und eine magliche Potenzierung zu vermeiden, sollte die gleichzeitige Gabe von Procar-
bazin und Antihistaminika mit Vorsicht erfolgen.

Antihistaminika konnen die Wirkung von Anticholinergika verstarken.

Trizyklische Antidepressiva und Anticholinergika (z. B. Bronchodilatatoren, gastrointestinale Spasmolytika, Mydriatika, urologische
Anticholinergika) haben mdoglicherweise einen additiven anticholinergen Effekt mit Antihistaminika, welcher das Risiko einer Ver-
schlechterung eines Glaukoms oder einer Harnretention erhoht.

Dariiber hinaus konnte die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva bei glaukomgeféhrdeten Patienten einen An-
fall auslosen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwangerschaft ist bei Menschen nicht belegt. Die Anwendung von Dimetinden wah-
rend der Schwangerschaft sollte nur nach arztlicher Ricksprache und nach Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses fir Mutter
und Fotus erfolgen.

In tierexperimentellen Untersuchungen mit Dimetinden wurde kein teratogenes Potential nachgewiesen. Auch Hinweise auf direkte
oder indirekte schadliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, embryonale/fétale Entwicklung, Entbindung oder die postnatale
Entwicklung fehlen (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit
Es ist davon auszugehen, dass Dimetinden in die Muttermilch Ubergeht. Die Anwendung von Fenistil wahrend der Stillzeit wird
nicht empfohlen.

Eertilitat
Tierexperimentelle Studien haben keine Effekte auf die Fertilitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fenistil Dragees konnen, wie andere Antihistaminika, auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch bei einigen Patienten die geistige
Aufmerksamkeit so weit herabsetzen, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder der Durchfihrung anderer Aufgaben, die Konzentration erfordern, beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe in Zu-
sammenwirkung mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit konnen besonders zu Behandlungsbeginn auftreten. In sehr seltenen Féllen kénnen allergische
Reaktionen auftreten.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen sind nach Systemorganklasse und Haufigkeiten aufgelistet.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Innerhalb der Haufigkeiten sind die Nebenwirkungen in abnehmender Schwere aufgelistet.

Systemorganklasse Nebenwirkung

Haufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten anaphylaktoide Reaktionen einschliellich Gesichtsodem, Pha-

rynxddem, Hautausschlag, Muskelkréampfe und Atemnot
Psychiatrische Erkrankungen

Selten Erregung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig Ermidung

Haufig Schlafrigkeit, Nervositat
Selten Kopfschmerzen, Schwindel
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, trockener Mund, trockener
Rachen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grolser Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Zu den Anzeichen und Symptomen einer Uberdosierung mit H-Antihistaminika zéhlen: ZNS-Depression mit Benommenheit ((iber-
wiegend bei Erwachsenen), ZNS-Stimulation mit antimuskarinischer Wirkung (besonders bei Kindern und é&lteren Menschen), ein-
schliellich Erregung, Ataxie, Halluzinationen, Tremor, Kréampfe, Harnretention und Fieber. Hypotonie, Koma und kardiorespiratori-
sches Versagen konnen die Folge sein.

Malnahmen
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel bei einer Antihistaminika-Uberdosierung. Die zu ergreifenden Malnahmen richten sich nach
der klinischen Indikation und nach den Empfehlungen der Giftnotrufzentralen und Giftinformationszentren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihistaminikum zur systemischen Anwendung, ATC-Code: RO6ABO3

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkungen

Dimetinden ist ein kompetitiver Histaminhemmer, der die H-Rezeptoren blockiert. In geringen Konzentrationen stimuliert es die
Histamin-Methyltransferase mit der Folge, dass Histamin deaktiviert wird. Es besitzt eine starke Hq-Rezeptor-Affinitat und ist ein
potenter Mastzellenstabilisator. Zudem wirkt es wie ein lokales Anasthetikum. Auf Hyo-Rezeptoren hat es keinen Einfluss. Dimetin-
den wirkt aulRerdem antagonistisch gegenlber Bradykinin, Serotonin und Acetylcholin. Es handelt sich um ein racemisches Ge-
misch, wobei R-(-)-Dimetinden eine hohere Hq-antihistaminische Aktivitat besitzt. Es tragt betréachtlich zur Senkung der Giberhohten
Permeabilitat der Kapillaren bei, die mit den unmittelbaren Uberempfindlichkeitsreaktionen in Zusammenhang steht.

In Verbindung mit H,-Antihistaminika unterdriickt Dimetindenmaleat praktisch alle Auswirkungen von Histamin auf den Kreislauf.

In einer Studie, die Gesundheit bzw. Krankheitsschibe der Haut im Zusammenhang mit Histamin untersuchte, war die Auswirkung
einer Einzeldosis Dimetinden 4 mg in Tropfenform auf Hautreaktionen noch bis zu 24 Stunden nach der Verabreichung messbar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die systemische Bioverfiigharkeit von Dimetinden in Tropfen liegt bei ca. 70 %. Eine Anfangsreaktion ist innerhalb von 30 min. zu

erwarten und eine maximale Reaktion innerhalb von 5 Stunden. Die maximalen Serumkonzentrationen von Dimetinden werden in-
nerhalb von 2 Stunden nach der Verabreichung der Losung zum Einnehmen oder Dragees zu 1 mg erreicht.

Verteilung
Bei Konzentrationen zwischen 0,09 und 2 ug/ml kommt es zu einer ca. 90%igen Bindung von Dimetinden an menschliche Plasma-

proteine.

Biotransformation
Zu den metabolischen Reaktionen zéahlen Hydroxylierung und Methoxylierung der Verbindung.

Elimination
Die scheinbare Eliminationshalbwertszeit liegt bei ca. 6 Stunden. Dimetinden und seine Metaboliten werden sowohl tber die Gal-
len- als auch die Harnwege ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe und Genotoxizitat lassen
die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den Menschen erkennen. Bei Ratten und Kaninchen konnte keine teratoge-
ne Wirkung festgestellt werden. Dimetinden hatte keinen Einfluss auf die Fertilitdt von Ratten; auch die peri- und postnatale Ent-
wicklung der Jungen wurde unter Dosen, die 250 Mal hoher als die fir Menschen Gbliche Dosis waren, nicht beeintrachtigt.

Mutagenitét / Kanzerogenitat
Prifungen auf tumorigene Wirkung (Kanzerogenitatsstudien) wurden mit Dimetinden nicht durchgefiihrt. Mutagenitatsuntersu-
chungen in vivound in vitro verliefen negativ.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat; Saccharose; Talkum; mikrokristalline Cellulose; Macrogol 35.000; Glucosesirup; Titandioxid; Magnesium-
stearat; Povidon 29.000; hochdisperses Siliciumdioxid; Montanglycolwachs; Gelatine.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polyvinylchlorid (PVC)/Aluminium-Blister mit 10 Uberzogenen Tabletten. Packungen zu 20, 50 und 100 tiberzogenen Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Haleon Germany GmbH

80258 Minchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6336562.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
15. August 2002

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

A80-0
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