Prospecto: informacion para el usuario

Fenistil 1 mg/g gel
Dimetindeno maleato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Fenistil y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Fenistil
Cémo usar Fenistil

Posibles efectos adversos

Conservacién de Fenistil

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Fenistil y para qué se utiliza

Fenistil gel contiene dimetindeno maleato, un principio activo que pertenece al grupo de medicamentos
Ilamados antihistaminicos.

Fenistil gel esta indicado para el alivio del picor de piel asociado con reacciones cutaneas como
pequefias erupciones cutaneas, urticaria, picaduras de insectos, pequefias quemaduras solares y
pequefias quemaduras superficiales, para adultos y nifios a partir de 1 mes.

Nifios mayores de 1 mes a 2 afios: bajo control médico.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fenistil

No use Fenistil:

- Sies alérgico al dimetindeno maleato o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).
- Nifios recién nacidos y prematuros.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Fenistil gel.

- Evite la exposicion prolongada al sol de las areas de piel tratadas.
- No aplicar en zonas extensas de la piel ni en mucosas.
- Consulte a su médico si los sintomas no mejoran en una semana.

En caso de picor muy severo o lesiones extensas, consulte a su médico o farmacéutico sobre la posibilidad
de complementar la aplicacion local de dimetindeno maleato con un antihistaminico oral.

Nifios
En lactantes y nifios pequefios, no usar en areas extensas de la piel, particularmente si la piel esta inflamada
0 dafiada.

Otros medicamentos y Fenistil
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante el embarazo y la lactancia, no debe aplicarse Fenistil gel en areas extensas de la piel,
especialmente si la piel esta inflamada o dafiada.

Durante la lactancia no aplicar el producto en los pezones. Tampoco aplicar este medicamento en el pecho
ya que contiene cloruro de benzalconio que podria pasar al bebé.

Conduccién y uso de maquinas
La aplicacion de Fenistil gel en la piel no afecta a la capacidad de conducir ni de utilizar maquinas.

Fenistil gel contiene cloruro de benzalconio y propilenglicol (E-1520)

Este medicamento contiene 0.1 mg de cloruro de benzalconio en cada dosis de gel, equivalente a 0.05 mg
por cada gramo de gel. El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion en la piel. No aplicar sobre la
mucosa.

No aplicar este medicamento en el pecho durante la lactancia ya que podria pasar al bebe.

Este medicamento contiene 300 mg de propilenglicol en cada dosis de gel, equivalente a 150 mg por cada
gramo de gel.
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3. Cémo usar Fenistil gel

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su medico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico,
farmacéutico o enfermero.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 2 afos:

Aplicar una pequefa cantidad del medicamento sobre la zona afectada. La operacion se puede repetir de 2 a
4 veces al dia, si fuera necesario.

Nifios mayores de 1 mes a 2 afios: utilizar bajo control médico

Si empeora 0 no mejora después de 7 dias de tratamiento, consulte a su médico.
En caso de picor muy severo o lesiones extensas, consulte a su médico o farmacéutico.

Cbémo usar

Fenistil gel es un medicamento de uso cutaneo. Para usar en piel intacta, sin heridas.

No usar en zonas extensas de la piel ni en mucosas.

Aplicar una pequefa cantidad del medicamento sobre a la zona a tratar. A continuacion dar un suave
masaje con la mano para facilitar la penetracion del medicamento en la piel.

Si usa més Fenistil del que debe

La ingestidn accidental de una cantidad considerable de Fenistil gel puede inducir algunos sintomas
caracteristicos de una sobredosis de antihistaminicos H1: depresion del SNC con somnolencia
(principalmente en adultos), estimulacion del SNC (excitabilidad) y efectos antimuscarinicos
(especialmente en nifios y personas mayores), incluyendo, dificultad de coordinacion de los movimientos
(ataxia), alucinaciones, contracciones involuntarias de los musculos (espasmos tonico-clénicos), dilatacién
de la pupila (midriasis), boca seca, rubor en la cara, retencion urinaria y fiebre .También puede producirse
hipotension.

En caso de sobredosis o ingestion accidental acuda inmediatamente al médico o al farmacéutico, o llame al
Servicio de Informacién Toxicol6gica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Al usar este producto puede experimentar:

- Sequedad de piel
- Sensacion de ardor en la piel
- Erupcidn y picor

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
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través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fenistil

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el tubo después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fenistil

- El principio activo es dimetindeno maleato. Cada gramo de gel contiene 1 mg de dimetindeno
maleato.

- Los deméas componentes (excipientes) son cloruro de benzalconio, edetato disddico, carbémero,
hidroxido sédico, propilenglicol y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Gel incoloro, inodoro y no graso.

Fenistil gel se presenta en envases de 30 g y 50 g.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Haleon Spain, S.A.

C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos — Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse, 4 - 80339
Mdnich (Alemania)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero de 2020

Otras fuentes de informacion
La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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