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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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NOME DO MEDICAMENTO

Fenistil Gel, 1 mg/g, Gel

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de Fenistil Gel contém 1 mg de maleato de
dimetindeno.

Excipientes:
- Cloreto de benzalcénio: 0,05mg/g
- Propilenoglicol (E1520): 150 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel inodoro, incolor, homogéneo, Ilimpido a ligeiramente
opalescente.

INFORMACOES CLINICAS

IndicacoOes terapéuticas

- Picada de insectos;

- Queimaduras de 1° grau, incluindo as solares;

- Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite, com
diagnéstico médico prévio.

Posologia e modo de administracao

Aplicar duas a quatro vezes por dia.

Em caso de prurido grave ou lesdes extensas, a aplicacao local
de Fenistil Gel deve ser complementada por um tratamento
sistémico com uma formulacgdo oral de Fenistil.

Contra-indicacoes
Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos
excipientes.

Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao
Deve evitar-se a exposi¢cdo prolongada ao sol de areas tratadas
extensas com Fenistil Gel.
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Ndo deve ser usado em dreas muito extensas da pele
particularmente se inflamadas ou com disrupcdao da derme,
especialmente em criangas e gravidas.

Se necessario cobrir as lesdes, os pensos ou ligaduras ndo
deverao ser oclusivos.

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520), o qual pode
causar irritacdo cutdnea e cloreto de benzalconio, o qual é
irritante, pode causar reacgdes cutaneas.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de
interaccao
Nao foram realizados estudos de interacgdao, contudo uma vez
gue a absorcdo sistémica de maleato de dimetindeno decorrente
da aplicacdo topica é muito baixa, essas interacgdes sdo muito
improvaveis.

Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os estudos em animais com dimetindeno nao revelaram nem
efeitos teratogénicos potenciais nem indicam existirem efeitos
secundarios directos ou indirectos no que respeita a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento
pos-parto (ver seccao 5.3).

Durante a gravidez, Fenistil Gel ndo deve ser usado em dreas
extensas da pele, especialmente se inflamadas ou com
disrupgcao da derme.

Amamentagao
A mesma precaucdo aplica-se a mdes a amamentar. Além disso,
0 gel ndo deve ser aplicado nos mamilos durante a lactacao.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas

Os efeitos de Fenistil Gel sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Efeitos indesejaveis
Os efeitos secundarios mais frequentes durante o tratamento
sdo reacgdes cutaneas leves e transitorias no local da aplicagdo.

As reaccoes adversas estdo listadas abaixo por classes de
sistemas de 6rgdos e frequéncia. As frequéncias estdo definidas
como: Muito frequentes (=21/10), Frequentes (=21/100, <1/10),
Pouco frequentes (=1/1,000, <1/100), Raros (=1/10,000,
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<1/1,000), Muito raros (<1/10,000), Desconhecido (nao pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Afeccoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes: pele seca, sensag¢ao de queimadura na pele

O seguinte efeito indesejavel foi estimado a partir dos dados de
comercializagao.

Afeccoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Muito raros: dermatite alérgica

Sobredosagem

A ingestdo acidental de uma quantidade consideravel de Fenistil
Gel pode induzir alguns sintomas caracteristicos de
sobredosagem com anti-histaminicos H1: depressdao do SNC
com sonoléncia (sobretudo em adultos), estimulagdo do SNC e
efeitos antimuscarinicos (especialmente em criancas), incluindo
excitacdo, ataxia, alucinagdes, espasmos tonico-clénicos,
midriase, secura da boca, rubor da face, retencdo urinaria e
febre., Pode ocorrer também hipotensao.

Ndo existe antidoto especifico para a sobredosagem com anti-
histaminicos; as medidas usuais de emergéncia devem ser
tomadas, incluindo em caso de ingestdao: carvao activado,
laxante salino e medidas de suporte cardiorespiratério, se
necessario. Ndo devem ser utilizados estimulantes. Podem ser
usados vasopressores para tratar a hipotensao.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.2 - Medicamentos usados em
afeccbes cutaneas. Outros medicamentos usados em
dermatologia. Anestésicos locais e antipruriginosos.

Codigo ATC: D 04A A13

O maleato de dimetindeno é um antagonista dos receptores H1
da histamina. Apresenta uma elevada afinidade para estes
receptores. Reduz consideravelmente a hiperpermeabilidade dos
capilares associados a reac¢des de hipersensibilidade imediata.
Quando aplicado topicamente, o maleato de dimetindeno
apresenta também propriedades anestésicas locais.

Fenistil Gel é eficaz contra o prurido de varias origens e alivia
rapidamente o prurido e a irritagdo. A base em gel facilita a
penetracdo da substancia activa na pele.
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Propriedades farmacocinéticas

O Fenistil Gel penetra rapidamente na pele e exerce o seu efeito
anti-histaminico em poucos minutos. O efeito atinge o seu
maximo apo6s 1 a 4 horas.

Apbés aplicacdo topica em voluntdarios saudaveis, a
disponibilidade sistémica do maleato de dimetindeno é
aproximadamente 10% da dose aplicada.

Dados de seguranca pré-clinica

Dados pré-clinicos sobre a substéncia activa ndo revelam riscos especiais para
humanos baseados em estudos convencionais de seguranca farmacoldgica,
toxicidade de doses repetidas e genotoxicidade. Nenhum efeito teratogénico foi
detectado em ratos e coelhos. Dimetindeno em ratos, ndo influenciou afertilidade
nem o desenvolvimento peri e pos-natad da prole, em doses 250 vezes superiores
a dose humana.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

. Lista dos excipientes

Cloreto de benzalcénio
Edetato dissédico
Carbopol 974p
Propilenoglicol (E1520)
Hidroxido de sodio
Agua purificada.

Incompatibilidades
Ndo aplicavel.

Prazo de validade
3 anos.
Apés a primeira abertura: 3 meses.

Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Natureza e conteiido do recipiente

Bisnaga de aluminio, com um revestimento interno com uma
resina epdxi e com uma tampa em polietileno.

Embalagens de 30 g e de 50 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Precaucoes especiais de eliminacao e manuseamento
Nao existem requisitos especiais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Consumer Health - Produtos Farmacéuticos e Nutrigdo,
Lda.

Rua do Centro Empresarial, Edf. 8, Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

Portugal

Tel: 21 781 10 00

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de registo: 8434902 - 30 g, gel, 1 mg/g, bisnaga de
aluminio
N° de registo: 5335955 - 50 g, gel, 1 mg/g, bisnaga de
aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTQRIZACIT\OI RENOVACIT\O DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autorizagao: 28 Novembro 1975

Data de revisao: 22 Maio 2002
Data da ultima renovacdo: 15 Abril 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



