Priloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls31280/2006
a priloha Kk sp.zn.: sukls242936/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Fenistil 24

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tvrda tobolka obsahuje dimetindeni maleas 4 mg.
Jedna tvrda tobolka obsahuje mj. 40,5 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim.

Popis piipravku: tvrdé Zelatinové tobolky cihlové Cervené barvy, uvnitf slabé nazloutlé mikropelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Lécba symptomi alergickych koznich reakci: akutni i chronickd kopfivka a svédéni spojené se
svédivymi dermatitidami (ekzém a podobné stavy).

Lécba symptomil sezonni (senné) alergické rymy a celorocni alergické rymy.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti ve véku 12 let a starsi:

1 tobolka jedenkrat denng¢:

Tobolka se uziva vecer. Musi byt spolknuta cela, pied spolknutim se nesmi rozdrtit ani rozkousat.
V ptipad¢€ prace na smeny se 1ék uziva pred spanim.

Starsi osoby (nad 65 let):

UZivani ptipravku Fenistil 24 neni doporuceno star$im osobam nad 65 let bez 1ékatského dohledu
4.3. Kontraindikace

Znama precitlivélost na dimetinden-maleinat, nebo na jakoukoliv slozku ptipravku (viz bod 6.1 Seznam
pomocnych latek).

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u ostatnich antihistaminik se doporucuje zvySena opatrnost v pfipadé podavani pacientim
s glaukomem nebo obstrukei hrdla mocového méchyie (napt. hypertrofie prostaty).

Podobné¢ jako u vSech antagonisti receptorti H; a nékterych H, by méla byt vénovana zvySena pozornost
u pacientd trpicich epilepsii.

Ptipravek Fenistil 24 neni urcen k 1écbé déti mladsich 12 let.
Informace o pomocnych latkach:

Fenistil 24 obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnou dédicnou nesndSenlivosti galaktozy, vrozenym
nedostatkem laktazy (Lapp lactase deficiency) nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy by neméli tento
1€k uzivat.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani se dvéma a vice léky, které tlumi CNS, mulize vést ke zvySeni tlumivého U¢inku na
CNS. To miize mit nezadouci az zivot ohrozujici nasledky.

Tyto 1éky zahrnuji opioidni analgetika, antikonvulziva, antidepresiva (tricyklickd a inhibitory
monoaminoxidazy), antihistaminika, antiemetika, antipsychotika, anxiolytika, hypnotika a alkohol.

Kvili minimalizaci utlumu CNS a moznému zesilujicimu ucinku by mély byt prokarbazin a
antihistaminika soucasné podavany s opatrnosti.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Studie dimetindenu provedené u zvifat neprokazaly teratogenni potencial ani jiné nezadouci ucinky na
embryo nebo plod relevantni pro hodnoceni bezpecnosti ptipravku.

Bezpecnost pii pouziti béhem tehotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena. Ptipravek Fenistil ma byt v
téhotenstvi pouzit pouze v nezbytném piipadé, pokud ocekavané vysledky prevysi potencialni riziko.

Kojeni

Je zde diivodny predpoklad, Ze se dimetinden mize vylu¢ovat do materského mléka. Uzivani ptipravku
Fenistil v obdobi kojeni se nedoporucuje.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stejné jako jina antihistaminika muZze Fenistil snizovat Grovenn mentalni pozornosti u nékterych
pacientti. V takovém piipad¢ by se méli vyvarovat fizeni vozidel, obsluhy stroji a dal§ich Cinnosti
vyZzadujicich pozornost.

4.8. Nezadouci ucinky

Zvlasté na zacatku 1é¢by nezadouci ucinky zahrnuji spavost. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout alergické reakce.

Nezadouci UCinky jsou vyjmenovany nize podle klasifikace organovych tiid a frekvence vyskytu.
Frekvence jsou definovany takto: velmi caste (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1000), nebo velmi vzacné ( <1/10 000).

Tabulka 1
Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Anafylaktické reakce zahrnujici otok obliCeje, otok hltanu, vyrazku, svalové kiece a
dusnost

Psychiatrické poruchy

Vzacné: neklid

Poruchy nervového systému

Velmi Casté:  Unava

Casté: spavost, nervozita
Vzacné: bolest hlavy, zavrate
Gastrointestindlni poruchy

Vzacné: zazivaci potize, nevolnost, sucho v ustech a krku

4.9. Pfredavkovani

Mezi priznaky a znamky predavkovani H;-antihistaminiky muaze patfit: atlum CNS se spavosti
(prevazné u dospélych), stimulace CNS a antimuskarinové u¢inky (zvlasté u déti), zahrnujici excitaci,
ataxii, halucinace, tfes, kieCe, retenci moci a horeCku. Nasledovat mlze hypotenze, koma a
kardiorespiracni kolaps.
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Pro ptedavkovani antihistaminiky neexistuje zadné specifické antidotum; musi byt poskytnuta okamzita
pomoc s pouzitim obvyklych prostiedki, jako napt. podani aktivovaného absorpcéniho uhli, solnych
laxativ a provedeni obvyklych kardiorespira¢nich podptrnych opatteni. Uziti stimulancii je nevhodné, k
1€¢bé hypotenze mohu byt pouZzity vazopresory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika (antagonisté H;- histaminového receptoru). ATC kod:
RO6ABO3.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické acinky

Dimetinden je kompetitivni inhibitor histaminu na H; receptorech Pfi nizkych koncentracich stimuluje
methyltransferazu histaminu, coz vede k deaktivaci histaminu. Vykazuje silnou afinitu k H; receptorim
a je silnym stabilizatorem zirnych bunc¢k. Ma také lokalni anesteticky ti¢inek. Nema zadny ucinek na H,
receptory. Dimetinden také plsobi jako antagonista bradykininu, serotoninu a acetylcholinu. Je to
racemicka smes, v niz ma R-(-)-dimetinden vyssi H; antihistaminovy u¢inek. Vyznamnou mérou snizuje
nadmérnou permeabilitu kapilar, ktera je spojena s bezprostiedni reakcei precitlivélosti.

Ve spojeni s Hy-antihistaminiky potlacuje dimetinden prakticky vSechny ob&hové ucinky histaminu.

V histaminové studii podlitin na kzi a zarudnuti kiize byl antihistaminovy ucinek po jednorazovém
podani 4 mg dimetindenu ve formé kapek stale méfitelny az 24 hodin po podani.

Pti tkolovém testu a testu na soustfedéni s ohledem na bezpe¢nost nebyly pti doporu¢eném davkovacim
schématu pozorovany zadné statisticky vyznamné rozdily oproti placebu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:Po podani jednorazové davky piipravku Fenistil 24 (4 mg) tobolky bylo maximalnich
plazmatickych koncentraci dimetindenu dosazeno za 7-12 hodin. Kinetika dimetindenu byla pfi
opakovaném podani piipravku Fenistil 24 linearni a Zadna akumulace nebyla pozorovana.

Distribuce: Pfi hladinach v rozmezi 0,09 pg/ml az 2 pg/ml se u ¢loveka piiblizné 90 % dimetindenu
vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Biotransformace: Metabolické reakce dimetindenu zahrnuji hydroxylaci a methoxylaci.

Eliminace: eliminac¢ni poloCas je piiblizné jedenact hodin Dimetinden a jeho metabolity jsou
vylucovany zlué¢i i moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

U laboratornich potkanti ani u kralikti nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. U laboratorniho
potkana neovlivnil dimetinden v davkach 250krat vyssich, nez jsou davky pouzivané u ¢lovéka, fertilitu,
perinatalni ani postnatalni vyvoj mlad’at. Pfi riznych pokusech in vitro a in vivo nebyly pozorovany
zadné mutagenni Uc€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Pelety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E460), ptedbobtnaly bramborovy skrob,
kyselina L-glutamova, dimetikon, hydroxypropylmethylcelulosa (E464), oxid titanic¢ity (E171), mastek
(E553b), akrylatovy kopolymer, ethylcelulosa.

Tobolky:, ¢erveny oxid zZelezity, Zluty oxid Zelezity, oxid titaniéity, zelatina.

6.2. Inkompatibility

Neuvadi se.
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6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Ciry PVC/PE/PVDC/aluminiovy blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 nebo 20 tvrdych tobolek.

6.6. Navod k pouziti
Tobolky se uzivaji vecer. Polykaji se celé, pied spolknutim se nesmi rozdrtit ani rozkousat.

V ptipad¢€ prace na smeny se 1€k uziva pred spanim.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
24/522/97-C

9. DATUM REGISTRACE A PRODLOUZENI REGISTRACE
25.6.1997/5.5. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
5.5.2010
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