KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FENISTIL Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: 1 g jel, | mg dimetinden maleat icerir.

Yardimci maddeler: Propilen glikol, benzalkonyum kloriir

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel

Renksiz, kokusuz jel

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FENISTIL dermatozlara bagh kasintilar, iirtiker, bocek 1sirmalari, giines yaniklari ve yiizeysel

hafif yaniklarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, giinde 2—4 defa uygulanir.
Hamileligin ilk 3 ay1 sonrasinda incelmis, gergin ve enflamasyonlu cilt yiizeyine siiriilmemesi
— dikkatle kullanilmas1 — gerekir.

Uygulama sekli:

FENISTIL haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FENISTIL in bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimi arastirilmamustir.
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Pediyatrik popiilasyon:

FENISTIL, bebeklerin ve kiigiik ¢ocuklarm genis cilt alanlarinda, 6zellikle soyulma ya da
enflamasyon varsa, kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

FENISTIL in yashlarda kullanimi arastirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar

FENISTIL, dimetinden maleata veya icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi

asirt duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
FENISTIL in uygulandig1 alanlar uzun siire giinese maruz birakilmamalidir.

FENISTIL in, bebeklerin ve kiigiik ¢ocuklarin genis cilt alanlarinda, 6zellikle soyulma ya da

enflamasyon varsa, kullanimindan kaginilmalidir.
FENISTIL, propilen glikol icermektedir. Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

FENISTIL, benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir, irritan, deri

reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Dimetinden maleat i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1t gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3).

Gebelik donemi:

FENISTIL, gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.
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FENISTIL gebelik doéneminde, ciltte genis alanlarda, 6zellikle soyulma ya da enflamasyon

varsa kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi:

Emzirmekte olan kadinin dimetinden maleat’a sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir

diizeyde oldugu i¢in, emzirilen cocuk lizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir.
FENISTIL, emzirme doneminde dikkatli kullanilmalidir.

FENISTIL, emzirme doneminde, ciltte genis alanlarda, 6zellikle soyulma ya da enflamasyon

varsa kullanilmamalidir.

FENISTIL emzirme déneminde meme uglarina uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Klinik 6ncesi giivenlilik caligmalarinda FENISTIL’in fertiliteyi etkilemedigi goriilmiistiir
(bkz. boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

FENISITIL’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Ciltte hafif kuruluk, hafif yanma hissi

Cok seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari

4.9 Doz asmm ve tedavisi

FENISTIL ile ilgili simdiye kadar herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Bununla
birlikte, FENISTIL, cok genis yiizeye veya zedelenmis cilde uygulandiginda veya kazara
fazla miktarda agizdan alindiginda, H1 antihistaminiklerin asin dozuna 0zgii bazi
semptomlara neden olabilir: Uyusukluk ile birlikte santral sinir sistemi (SSS) depresyonu
(6zellikle yetiskinlerde); heyecan, ataksi, haliisinasyonlar, tonik-klonik spazmlar, midriyazis,
agiz kurulugu, yiizde kizarma, idrar retansiyonu ve ates gibi SSS stimiilasyonu ve

antimuskarinik etkiler (6zellikle ¢ocuklarda). Ayrica hipotansiyon goriilebilir.
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Tedavi: Antihistaminiklerin asir1 dozuna kars1 spesifik bir antidot yoktur. Agizdan yiiksek
dozda ila¢ alinmasi durumunda genel acil tedavi uygulanmalidir: Aktif komiir, tuz laksatifler
ve gerektiginde genel dolasim ve solunumu destekleyici Onlemler. Stimiilanlar

kullanilmamalhidir. Hipotansiyonu tedavi etmek i¢in vazopresorler kullanilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grup: Topikal anhistaminikler
ATC kodu: DO4AA13

Etki mekanizmast:

Dimetinden maleat H;-reseptor bolgelerinde etkili bir histamin antagonistidir. Bu reseptorlere
baglanmada yiiksek afinite gOsterir. Ani asir1 duyarlik reaksiyonlar ile iligkili kapillerlerin
hiperpermeabilitesini biiyiik 6l¢iide azaltir. Topikal olarak uygulandiginda, dimetinden maleat

ayn zamanda lokal anestezik 6zellikler gosterir.

FENISTIL Jel bircok nedenden kaynaklanan kasintiya karsi etkilidir ve kasint1 ve iritasyonu

hizla ortadan kaldirir. Jel baz etkin maddenin deriden gecisini kolaylastirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Berrak, kokusuz ve renksiz bir katki maddesi olan hidrojel, aktif maddenin tiim 6zelliklerini

ortaya cikarir ve deriye penetrasyonunu kolaylastirir.

FENISTIL deriye hizla penetre olur ve antihistaminik etkisini birka¢ dakika icinde gosterir.

Uygulamadan 1-4 saat sonra etki maksimuma ulasir.

Saglikl1 goniillillerde topikal uygulamayi takiben dimetinden maleatin sistemik yararlanimi

uygulanan dozun yaklasik %10’u kadardir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik etkiye rastlanmamistir. Dimetinden, sicanlarda insan
dozunun 250 kati dozlarda fertiliteyi veya yavrularin dogum Oncesi ve sonrasi gelisimini

etkilememistir. Cesitli in vitro ve in vivo deneylerde mutajenik etki gbzlenmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Sodyum edetat

Karbomer

Propilen glikol

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj: Polietilen kapakli, epoksifenol resin lakli, aliiminyum tiiplerde

30 g’lik tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

OETY)

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkdy-Istanbul

Tel: +90 216 560 10 00
Faks: +90 216 482 64 06
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8. RUHSAT NUMARASI

04.04.1990 — 152/51

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 04.04.1990

Ruhsat yenileme tarihi: 16.02.2005

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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