FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fenistil Tropfen

Dimetindenmaleat 1 mg/ml

Ldsung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Loésung (= ca. 20 Tropfen) enthélt 1 mg Dimetindenmaleat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthdlt 1 mg Benzoeséaure sowie 100 mg Propylenglycol pro ml Losung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Klare, farblose bis schwach braun-gelbliche Lésung zum Einnehmen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Linderung von

- histaminbedingtem Juckreiz;

- windpockenassoziiertem Juckreiz bei Kleinkindern;
- allergischem Schnupfen bei Patienten (iber 6 Jahren;
- Nesselsucht (Urtikaria);

- Insektenstichen.

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.

Fenistil Tropfen 1 mg/ml: 20 - 40 Tropfen dreimal am Tag. Fur Patienten, die zu Schlafrigkeit neigen,
wird empfohlen, 40 Tropfen vor dem Schlafengehen und 20 Tropfen am Morgen einzunehmen.

Kinder von 1 bis 11 Jahren
Die empfohlene Tagesdosis betragt 0,1 mg Dimetindenmaleat pro kg Kérpergewicht (0,1 mg/kg KG),
d. h. 2 Tropfen pro kg Korpergewicht pro Tag, verteilt auf 3 gleiche Einzeldosen.

2 Tropfen = 0,1 ml = 0,1 mg Dimetindenmaleat
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Dosierungsbeispiele:

Gewicht | Anzahl Tropfen Gewicht | Anzahl Tropfen
in kg pro Einzeldosis in kg pro Einzeldosis
(3x taglich) (3x taglich)

7,5 5 30 20

10,5 7 33 22

15 10 37,5 25

18 12 40,5 27

22,5 15 45 30

25,5 17 48 32

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

Art der Anwendung

Zum Antropfen die Flasche mit dem Tropfer senkrecht nach unten halten. Bei Antropfschwierigkeiten
mit dem Finger mehrmals auf den Flaschenboden klopfen.

Die Tropfen werden unverdiinnt (z. B. mit einem Teel6ffel) eingenommen.

Anwendungsdauer
Fenistil Tropfen 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.
- Sauglinge und Kinder unter 1 Jahr.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

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

Wie auch bei anderen Antihistaminika, ist bei der Einnahme durch Patienten mit Glaukom oder
angeborener bzw. erworbener Blasenhalsstenose (z. B. Prostatahypertrophie) Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit Epilepsie ist wie bei allen Hi- und teilweise H.-Antihistaminika Vorsicht bei der
Einnahme geboten.

Kinder und Jugendliche
Bei jungeren Kindern kdnnen Antihistaminika moglicherweise zu Erregungszustéanden fuhren.

Fenistil Tropfen enthalten weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml Lésung, d. h. sie sind nahezu
,,hatriumfrei®.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

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

Zu diesen Arzneimitteln zdhlen Opioid-Analgetika, Antikonvulsiva, Antidepressiva (trizyklische
Antidepressiva und Monoamioxidasehemmer), Antihistaminika, Antiemetika, Neuroleptika,
Anxiolytika, Hypnotika, Scopolamin und Alkohol.
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Um eine ZNS-Depression gering zu halten und eine mdgliche Potenzierung zu vermeiden, sollte die
gleichzeitige Gabe von Procarbazin 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 mdglicherweise einen additiven
anticholinergen Effekt mit Antihistaminika, welcher das Risiko einer Verschlechterung eines Glaukoms
oder einer Harnretention erhoht.

Darliber hinaus konnte die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva bei
glaukomgefahrdeten Patienten einen Anfall ausldsen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung wéhrend der Schwangerschaft ist bei Menschen nicht belegt. Die
Anwendung von Dimetinden wahrend der Schwangerschaft sollte nur nach arztlicher Riicksprache und
nach Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses fiir 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 lbergeht. Die Anwendung von Fenistil
wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Fertilitét
Tierexperimentelle Studien haben keine Effekte auf die Fertilitit gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

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

Fenistil Tropfen kdnnen, wie andere Antihistaminika, auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch bei
einigen Patienten die geistige Aufmerksamkeit so weit herabsetzen, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder der Durchfiihrung anderer Aufgaben,
die Konzentration erfordern, beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male in Zusammenwirkung
mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit kdnnen besonders am Behandlungsbeginn auftreten. In sehr seltenen
Fallen kdnnen 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 héufig (=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 Hé&ufigkeiten sind die Nebenwirkungen in abnehmender Schwere aufgelistet.
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Systemorganklasse Nebenwirkung
Héaufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten Anaphylaktoide  Reaktionen  einschliellich
Gesichtsodem, Pharynxtdem, Hautausschlag,
Muskelkrampfe und Atemnot

Psychiatrische Erkrankungen

Selten Erregung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig Ermidung

Haufig Schlafrigkeit, Nervositat

Selten Kopfschmerzen, Schwindel

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 grofRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel 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 Hi-Antihistaminika z&hlen: ZNS-

Depression mit Benommenheit (lberwiegend bei Erwachsenen), ZNS-Stimulation mit
antimuskarinischer Wirkung (besonders bei Kindern und &lteren Menschen), einschlieBlich Erregung,
Ataxie, Halluzinationen, Tremor, Krampfe, Harnretention und Fieber. Hypotonie, Koma und
kardiorespiratorisches Versagen kénnen die Folge sein.

MafRnahmen

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel bei einer Antihistaminika-Uberdosierung. Die zu ergreifenden
MaRnahmen 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:
RO6ABO03

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkungen

Dimetinden ist ein kompetitiver Histaminhemmer, der die Hi-Rezeptoren blockiert. In geringen
Konzentrationen stimuliert es die Histamin-Methyltransferase mit der Folge, dass Histamin deaktiviert
wird. Es besitzt eine starke Hi-Rezeptor-Affinitit und ist ein potenter Mastzellenstabilisator. Zudem
wirkt es wie ein lokales Andsthetikum. Auf H.-Rezeptoren hat es keinen Einfluss. Dimetinden wirkt
auflerdem antagonistisch gegentiber Bradykinin, Serotonin und Acetylcholin. Es handelt sich um ein
racemisches Gemisch, wobei R-(-)-Dimetinden eine hohere Hi-antihistaminische Aktivitét besitzt. Es
tragt betrachtlich zur Senkung der (berhdhten Permeabilitdt der Kapillaren bei, die mit den
unmittelbaren Uberempfindlichkeitsreaktionen in Zusammenhang steht.
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In Verbindung mit Hp-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 Bioverfugbarkeit 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 innerhalb von 2 Stunden nach der
Verabreichung der Losung zum Einnehmen oder Dragees zu 1 mg erreicht.

Verteilung
Bei Konzentrationen zwischen 0,09 und 2 pg/ml kommt es zu einer ca. 90 %igen Bindung von

Dimetinden an menschliche Plasmaproteine.

Biotransformation
Zu den metabolischen Reaktionen z&hlen Hydroxylierung und Methoxylierung der Verbindung.

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

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitét lassen die préklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen. Bei Ratten und Kaninchen konnte keine teratogene Wirkung festgestellt werden. Dimetinden
hatte keinen Einfluss auf die Fertilitat von Ratten; auch die peri- und postnatale Entwicklung der Jungen
wurde unter Dosen, die 250 Mal hoher als die fiir Menschen tbliche Dosis waren, nicht beeintrachtigt.

Mutagenitat / Kanzerogenitat
Prifungen auf tumorigene Wirkung (Kanzerogenitatsstudien) wurden mit Dimetinden nicht
durchgefiihrt. Mutagenitatsuntersuchungen in vivo und in vitro verliefen negativ.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat  (Ph.Eur.);  Citronensdure-
Monohydrat; Benzoeséure; Natriumedetat (Ph.Eur.); Saccharin-Natrium; Propylenglycol.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
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6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Aufbewahrung
Nicht uber 25 °C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren.
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit Polyethylen-Tropfenzahler und Polypropylen-Kappe bzw. kindergesicherter
Polypropylen-Kappe zu 20 ml Lésung, 50 ml Lésung bzw. 60 (3 x 20) ml Lésung.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

><1 80258 Munchen

O3 Barthstral3e 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6336562.00.02

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

26. Marz 2003

10. STAND DER INFORMATION

Oktober 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

AT73-2
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