Sp. zn. sukls142036/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Fenimax 1 mg/g gel
dimetindeni maleas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti u dospélych a dospivajicich nebo do 2 dnti u déti nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fenimax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fenimax pouzivat
Jak se Fenimax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fenimax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U Wb

1. Co je Fenimax a k ¢emu se pouZiva

Fenimax obsahuje 1é¢ivou latku dimetinden-maleinat, ktera ma antihistaminové uéinky. LéCiva latka
ve formé gelu snadno pronika do kiize, ¢imz poskytuje béhem nékolika minut rychlou ulevu od
svédeéni a podrazdéni. Fenimax ma také mistni anesteticky t¢inek.

Fenimax se pouziva ke kratkodobému zmirnéni svédéni u dermatéz (svédivych onemocnéni ktize), pii
kopfivce, postipani hmyzem, spaleni sluncem a u mirnych povrchovym popalenin ktize.

Fenimax je uréen pro dospélé, dospivajici a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fenimax pouzivat

Nepouzivejte Fenimax
- jestlize jste alergicky(a) na dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Fenimax se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

V ptipad¢ pouziti piipravku Fenimax na rozsahlejsi plochy kize se vyhnéte dlouhodobému vystaveni
oSetfenych ploch slune¢nimu zafeni.

V piipadé velmi silného svédéni nebo rozsahlych zmén na kiizi se porad’te s 1ékarem.

Déti
U kojenci a batolat nepouzivejte Fenimax na rozsahlé plochy kiize, zejména pokud na nich jsou
oteviené nebo zanicené rany.



Dalsi 1é¢ivé piipravky a Fenimax
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni nepouzivejte tento ptipravek na rozsahlé plochy kize, zejména pokud
na nich jsou oteviené nebo zanicené rany. Pokud kojite, neaplikujte Fenimax na bradavky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Fenimax obsahuje benzalkonium-chlorid a propylenglykol

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,25 mg benzalkonium-chloridu v jedné 5g tubg, 1 mg v 20g tubg, 1,5
mg v 30g tub& a 2,5 mg v 50g tubé, coz odpovida 0,05 mg/1 g gelu.

Benzalkonium-chlorid mize zpUsobit podrazdéni kuze.

Nepouzivejte tento piipravek na prsa, pokud kojite, nebot’ ho Vase dité¢ mize pozfit s mlékem.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 750 mg propylenglykolu v jedné 5g tubé, 3 g v 20g tubg, 4,5 g v 30g
tubé a 7,5 g v 50g tubg&, coz odpovida 150 mg/1 g gelu.

Propylenglykol miize zpisobit podrazdéni kaze.

Protoze tento 1éCivy piipravek obsahuje propylenglykol, nepouzivejte ho na oteviené rany nebo
rozsahlé oblasti poranéné nebo poskozené kize (jako naptiklad popaleniny) bez predchozi porady s
lékatem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se Fenimax pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti, dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Aplikujte v tenké vrstvé na postizenou oblast ktize 2-4krat denné.
U kojencti a batolat nepouzivejte na rozsahlé plochy ktize.

Pokud se do 7 dnti u dospélych a dospivajicich nebo do 2 dnti u déti nebudete citit Iépe nebo pokud se

vvvvv

Bez porady s lékafem nepouzivejte Fenimax déle nez 2 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Fenimax, nez jste mél(a)
Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani dimetinden-maleinatem pifi mistnim podani na ktzi.
Pfi nahodném poziti ptipravku je tfeba ihned kontaktovat svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, u nichz neni znama frekvence vyskytu (z dostupnych tdaju nelze uréit):
- pocit paleni ktize, sucha ktize, alergickd dermatitida (alergické kozni reakce zahrnujici vyrazku a
svédeéni)



HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Fenimax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem. Tento ptfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a krabic¢ce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fenimax obsahuje

- Lécivou latkou je dimetinden-maleinat. Jeden gram gelu obsahuje dimetindeni maleas 1 mg.

- Pomocnymi latkami jsou karbomer 974 P, dinatrium-edetat, hydroxid sodny, propylenglykol,
benzalkonium-chlorid a ¢i$téna voda.

Jak Fenimax vypada a co obsahuje toto baleni
Fenimax je ¢iry a bezbarvy homogenni gel.

Hlinikova tuba s hlinikovou membranou a HDPE Sroubovacim uzavérem v krabicce.

Velikost baleni: 5 g, 20 g, 30 g nebo 50 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

98-200 Sieradz
Polsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Fenimax
Slovenska republika Fenimax
Rumunsko Calemo 1 mg/g gel

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 5. 2021.



