GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur den Anwender

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne érziliche Vlerschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, missen Fenistil Dragees jedoch vorschriftsméaBig angevendet werden.

[

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Wenn sich lhre Symptome verschlimmem oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.
Wenri eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Fenistil Dragees und wofir werden sie angewendet?
2. Was missen 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. Weitere Informationen

Fenistil'Dragees

Wirkstoff: Dimetindenmaleat

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

Das Arzneimittel Fenistil Dragees ist ein Anti-
allergikum zur Behandlung von allergischen
Erkrankungen und Juckreiz.

Anwendungsgebiet:

Zur symptomatischen Linderung von
histaminbedingtem Juckreiz;

— windpockenassoziierten Juckreiz bei Klein-
kindern;

allergischem Schnupfen bei Patienten tiber
6 Jahren;

Nesselsucht (Urtikaria).

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

Fenistil Dragees diirfen nicht eingenommen
werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Dimetindenmaleat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Fenistil Dragees sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Fenistil Dragees ist erforderlich:

Kinder unter 3 Jahren diirfen Fenistil Dragees nicht
einnehmen.

Bei der Einnahme von Fenistil Dragees mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen
Antidepressiva kénnte bei glaukomgeféhrdeten
Patienten einen Anfall auslosen. Gleichzeitiger
Alkoholgenuss verstarkt den sedierenden (miide-
machenden) Effekt. Die Wirkung von zentral-
wirksamen Medikamenten wie Beruhigungs- und
Schlafmittel sowie die eventuelle Beeintrdchtigung
des Reaktionsvermogens kénnen durch gleich-
zeitigen Alkoholgenuss verstérkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Obwoh! entsprechende Studign keine Hinweise
auf eine Schadigung der Leibesfrucht ergeben
haben, raten wir aus Griinden der Sicherheit von
der Verwendung des Praparates in der Schwanger-
schaft ab.

Die Anvendung von Fenistil Dragees in der Stilizeit
sollte nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt unter
strenger Nutzen/Risiko-Abwéagung erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass z. B. die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen (iber bestimmte
Bestandteile von Fenistil Dragees

Dieses Arzneimittel enthélt Glucose, Sucrose und
Lactose. Bitte nehmen Sie Fenistil Dragees daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckem leiden.



1 Dragee entspricht ca. 0,008 Broteinheiten (BE).
Wenn Sie eine Diabetes Diat einhalten missen,
sollten Sie dies berutcksichtigen.

3. Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

Nehmen Sie Fenistil Dragees immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Erwachsene nehmen 3-mal taglich 1-2 Dragees,
Kinder tGber 3 Jahren 3-mal téglich 1 Dragee ein.

Art der Anwendung: Zum Einnehmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 Fenistil Dragees
eingenommen haben, als Sie sollten:

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

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees
vergessen haben:

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

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees
abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden
Sie die Anwendung vorzeitig, so miissen Sie damit
rechnen, dass sich die gewunschte Wirkung nicht
einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder
verschiechtert.

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 konnen Fenistil Dragees
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10,

10 Behandelten aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von
70.000 Behandelten

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von
71000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfille

Nebenwirkungen:

Haufig kann es zu Midigkeit, Mundtrockenheit und
Ubelkeit kommen sowie zu einer Beeintrachtigung
des Reaktionsvermdégens im Stral3enverkehr und
beim Bedienen von Maschinen.

Gelegentlich treten Magen- und Darm-Beschwerden,
Schwindelgefiihl, Erregung und Kopfschmerz auf.
Sehr selten wurde Uber Odem, Hautausschlag,
Muskelkrampf sowie Uiber eine Beeintrachtigung
der Atmung berichtet.

GegenmaBnahmen:

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich
feststellen, informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt oder Apotheker, damit er den Schweregrad
feststellen und ggf. Gber erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

5. Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was Fenistil Dragees enthalten:
Der Wirkstoff ist: Dimetindenmaleat 1 mg pro Dragee.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; Sucrose; Talkum; mikro-

kristalline Cellulose; Macrogol 35.000; Glucosesirup;

Titandioxid; Magnesiumstearat; Povidon 29.000;

go?hdisperses Siliciumdioxid; Montanglycolwachs;
elatine.

Wie Fenistil Dragees aussehen und Inhalt der
Packung:

Fenistil Dragees sind in Packungen zu 20 Dragees/N1,
50 Dragees/N2 und 100 Dragees/N3 erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Novartis Consumer Health GmbH
B< 81366 Miinchen
= ZielstattstraB3e 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gber-
arbeitet im Juli 2006.
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