Novartis Consumer Health GmbH, 81366 Miinchen
Module 1.3.1 zur VM 2809 vom 15.09.2011
Fenistil Dragees, tUberzogene Tablette Zul.-Nr. 6336562.00.01 / ENR: 0337053

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Fenistil® Dragees

Dimetindenmaleat 1 mg pro Gberzogener Tablette

Fir Kinder ab 3 Jahren und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Fenistil Dragees jedoch vorschriftsmagig
eingenommen werden.

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.
Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

ogkwnE

1.

Was sind Fenistil Dragees und woflr werden sie eingenommen?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Fenistil Dragees beachten?
Wie sind Fenistil Dragees einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Fenistil Dragees aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND FENISTIL DRAGEES UND WOFUR WERDEN SIE EINGENOMMEN?

Fenistil Dragees ist ein Antiallergikum zur Behandlung von allergischen Erkrankungen und
Juckreiz.

Anwendungsgebiet
Zur symptomatischen Linderung von

2

histaminbedingtem Juckreiz;
windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;
allergischem Schnupfen bei Patienten Uber 6 Jahren;
Nesselsucht (Urtikaria).

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FENISTIL DRAGEES BEACHTEN?

Fenistil Dragees durfen nicht eingenommen werden

wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegenuber Dimetindenmaleat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Fenistil Dragees (siehe Punkt 6 ,Weitere Informationen®)
sind.

von Kindern unter 3 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenistil Dragees ist erforderlich
- bei Patienten mit Glaukom
- bei angeborener bzw. erworbener Blasenhalsstenose (Prostatahypertrophie)
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- bei Epilepsie.

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

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.

Fenistil Dragees sollten nur nach Rucksprache mit Inrem Arzt eingenommen werden, wenn
Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden

- Antidepressiva

- Anticholinergika (Arzneimittel gegen Magen- oder Bauchkrampfe)

- Beruhigungsmittel (Sedativa), Tranquilizer oder Schlafmittel

- Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Opioid-Analgetika (starke zentral-wirksame Schmerzmittel)

- Antihistaminika

- Antiemetika (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)

- Procarbazin (Zytostatikum).

Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva kénnte bei glaukomge-
fahrdeten Patienten einen Anfall auslésen.

Bei Einnahme von Fenistil Dragees zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Fenistil Dragees kénnen wie viele Antihistaminika die Wirkung von Alkohol verstarken.

Kinder und Jugendliche
Antihistaminika kénnen bei jungeren Kindern maglicherweise Erregungszustande
hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Falls Sie schwanger sind, sollten Sie Fenistil Dragees nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt
einnehmen.

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

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

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch das Reaktions-
vermdégen so weit verandern, dass z. B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Fenistil Dragees
Dieses Arzneimittel enthalt Glucose, Sucrose und Lactose. Bitte nehmen Sie Fenistil
Dragees daher erst nach Riucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Uberzogene Tablette entspricht ca. 0,008 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies bertcksichtigen.

3. WIE SIND FENISTIL DRAGEES EINZUNEHMEN?
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Nehmen Sie Fenistil Dragees immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist dies die Ubliche Dosis:
Kinder ab 12 Jahren und Erwachsene nehmen 3 mal taglich 1 - 2 Glberzogene Tabletten.

Kinder von 3 bis 12 Jahren nehmen maximal 3 mal taglich 1 tberzogene Tablette ein.

Art der Anwendung
Die Uberzogenen Tabletten sollten mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Fenistil Dragees zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Rere Menge Fenistil Dragees eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt oder Apotheker.
damit er Uber den Schweregrad und ggf. erforderliche weitere Malinahmen entscheiden
kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenistil Dragees vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern filhren 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 missen
Sie damit rechnen, dass sich die gewtinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild
sich wieder verschlechtert.

Halten Sie deshalb bitte Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker, 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 knnen Fenistil Dragees Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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 verfigbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit kbnnen besonders am Behandlungsbeginn auftreten. In
sehr seltenen Fallen kdnnen allergische Reaktionen auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems
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Sehr selten: anaphylaktoide Reaktionen einschliesslich Gesichtsédem, Pharynxédem,
Hautausschlag, Muskelkrampfe und Atemnot

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Erregung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Erschopfung

Haufig: Schlafrigkeit, Nervositat
Selten: Kopfschmerzen, Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
Selten: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, trockener Mund, trockener Rachen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE SIND FENISTIL DRAGEES AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fenistil Dragees enthalten

Der Wirkstoff ist Dimetindenmaleat.

1 Uberzogene Tablette enthalt 1 mg Dimetindenmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat; Sucrose; Talkum; mikrokristalline Cellulose; Macrogol 35.000;
Glucosesirup; Titandioxid; Magnesiumstearat; Povidon 29.000; hochdisperses Siliciumdioxid;
Montanglycolwachs; Gelatine.

Aussehen von Fenistil Dragees und Inhalt der Packung

Fenistil Dragees sind weil3e runde Uberzogene Tabletten und in Packungen zu 20
Uiberzogenen Tabletten, 50 liberzogenen Tabletten und 100 Gberzogenen Tabletten
erhaltlich.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im September 2011.

) NOVARTIS
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