PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FENOKIT 1 mg/ml picaturi orale, solutie
Dimetinden maleat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fenokit si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fenokit
Cum sa utilizati Fenokit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fenokit

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fenokit si pentru ce se utilizeaza
Fenokit este un medicament ce contine substanta activa numita dimetinden maleat, care apartine unui
grup de medicamente numite antihistaminice.

Fenokit este utilizat pentru:

- tratamentul simptomatic al bolilor alergice: urticarie, rinita alergica sezoniera (febra fanului) si
perend, alergii la medicamente si alimente;

- tratamentul pruritului de diferita etiologie, cu exceptia celui asociat cu colestaza;

- tratamentul pruritului in bolile Tnsotite de eruptii cutanate, cum ar fi variceld;

- tratamentul pruritului cauzat de intepaturile de insecte;

- in calitate de medicament adjuvant pentru tratamentul eczemelor si altor dermatoze de origine
alergica nsotite de prurit.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Fenokit

Nu utilizati Fenokit:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la dimetinden maleat sau la oricare dintre excipientii din
compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca aveti stenoza duodenald/pilorica.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati Fenokit.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti glaucom cu unghi inchis;

- daca aveti contractie a musculaturii gatului vezicii urinare, tulburari de mictiune, inclusiv
hipertrofie de prostata;



- dacd aveti boli pulmonare cronice;
- daca aveti epilepsie;
- daca sunteti pacient varstnic.

Fenokit trebuie administrat cu prudenta la copii cu varsta sub 1 an: efectul sedativ poate fi insotitd de
episoade de apnee nocturnd. La copiii mici medicamentele antihistaminice pot determina agitatie.

Fenokit poate fi administrat la copii cu varsta de la 1 lund pana la 1 an doar conform recomandarilor
medicului, in cazul unor indicatii clare privind necesitatea tratamentului cu antihistaminice.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati Fenokit.

Fenokit impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Aceasta este necesar deoarece Fenokit poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Fenokit.

Fenokit impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi luat inainte, in timpul sau dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti Insarcinata, Incercafi sa ramaneti
insdrcinatad sau daca alaptati.

Fenokit nu este recomandat pentru utilizare n aceasta perioada, cu exceptia cazurilor cand acest lucru
este absolut necesar, cand beneficiile utilizirii depasesc riscurile potentiale pentru fat. In acest caz,
utilizarea medicamentului este posibila numai conform indicatiilor medicului.

Nu se recomanda administrarea Fenokit in perioada de alaptare. Daca tratamentul cu Fenokit este
necesar, alaptarea trebuie oprita in perioada de administrare a acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fenokit poate determina incetinirea vitezei reactiilor psihomotorii, aparitia somnolentei si ametelilor.
De aceea, conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor trebuie evitatd in timpul administrarii acestui
medicament.

3. Cum si luati Fenokit

Luati intotdeauna Fenokit exact aga cum este indicat in acest prospect sau asa cum v-a indicat medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doze recomandate

Adulti, varstnici si copii cu varsta mai mare de 12 ani

Doza zilnica recomandata este de 3-6 mg, divizata in 3 prize - cate 20-40 picaturi de 3 ori pe zi. La
pacientii predispusi la somnolentd, se recomanda administrarea a cate 40 picdturi inainte de culcare
si 20 picaturi dimineata, in timpul micului dejun.

La pacientii varstnici ajustarea dozei nu este necesara.



Copii

Se recomanda administrarea medicamentului dupa o consultare prealabila cu un medic. La copiii cu
varsta cuprinsd intre 1 lund si 1 an, medicamentul poate fi administrat numai la recomandarea unui
medic. Doza zilnicd recomandatd este de 0,1 mg (adica 2 picaturi) per kg greutate corporald pe zi,
divizata in 3 prize.

20 picaturi = 1 ml = 1 mg dimetinden maleat.
Durata administrarii medicamentului fara consultarea unui medic nu trebuie sd depaseasca 14 zile.

Fenokit 1 mg/ml picaturi orale, solutie nu trebuie sa se afle sub actiunea temperaturilor inalte.
Medicamentul trebuie adaugat intr-un recipient cu alimente calde pentru copii imediat Tnainte de
hranire. Daca copilul este hranit cu lingurita, picéturile pot fi administrate nediluat cu lingurita.
Picaturile au un gust placut.

Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta pana la o lund, mai ales la copiii nascuti
prematur. Medicamentul sub forma de picaturi trebuie administrat cu prudenta la copii cu varsta sub
1 an: actiunea sedativa poate fi insotitd de episoade de apnee nocturnd. La copiii mici medicamentele
antihistaminice pot determina agitatie.

Fenokit poate fi administrat la copii cu varsta de la 1 lund pana la 1 an numai dupa consultarea unui
medic, precum si in cazul unor indicatii clare privind tratamentul cu antihistaminice. Dozele
recomandate nu trebuie depasite.

Daca utilizati mai mult Fenokit decat trebuie

Dacai ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Fenokit decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vda la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastra. In caz de supradozaj pot si apara urmitoarele simptome:
deprimarea sistemului nervos central (SNC), somnolenta (in principal la adulti), stimularea SNC si
efecte antimuscarinice (in special la copii si varstnici), inclusiv agitatie, ataxie, tahicardie, halucinatii,
convulsii, tremor, midriaza, xerostomie, hiperemia fetei, retentie urinara si febra. De asemenea,
ulterior este posibil sa apara hipotensiune arteriald, coma si colaps cardiorespirator.

Daci uitati sa luati Fenokit

Daca uitati sd luati medicamentul sau afi luat o dozd mai micad decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit pentru
administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul agsa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati s administrati Fenokit
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Principala reactie adversa care apare la utilizarea acestui medicamentului este somnolenta, mai ales
la inceputul tratamentului. In cazuri foarte rare, pot aparea reactii alergice.



Alte reatii adverse care pot aparea in timpul utilizarii acestui medicament sunt descrise mai jos.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- oboseala excesiva (fatigabilitate).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- somnolentd;
- nervozitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- agitatie;

- dureri de cap;

- ameteli;

- disfunctii gastrointestinale;

- senzatie de rdu (greatd);

- uscaciunea mucoasei cavitatii bucale sau senzatie de uscaciune la nivelul gatului.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- reactii alergice grave (anafilactice), inclusiv edem facial, edem faringian, eruptii cutanate
tranzitorit;

- Spasme musculare;

- dificultate in respiratie.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava, sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fenokit
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Fenokit
Substanta activa este dimetinden maleat. 1 ml solutie contine 1 mg dimetinden maleat.



Celelalte componente sunt: acid benzoic (E210), acid citric monohidrat, hidrogenfosfat de sodiu
dodecahidrat, edetat disodic, propilenglicol, zaharina sodica, apa apurificata.

Cum arata Fenokit si continutul ambalajului
Fenokit se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora, practic fara miros.

Fenokit este disponibil in cutii de carton ce contin un recipient cu 20 ml solutie si prospectul pentru
utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Intreprinderea mixta Ucraineani-Spaniola ,,Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Tel.: +380 (0432) 52-30-36

e-mail: trade@sperco.com.ua

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

