FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Fenistil 1 mg/g gel
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de Fenistil gel contiene:
dimetindeno maleato........................ooell. 1 mg

Excipiente(s) con efecto conocido:
Propilenglicol (E-1520) ...........ccooovvinnnnne. 150 mg

Cloruro de benzalconio...................ccoveennes 0,05 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel incoloro, inodoro, refrescante y no graso.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio del prurito asociado con dermatosis, urticaria, picaduras de insectos, pequefias quemaduras solares y
pequefias quemaduras superficiales, para adultos y nifios a partir de 1 mes.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios mayores de 2 afios: Aplicar una pequefia cantidad de Fenistil gel de 2 a 4 veces al dia.

Poblacion pediatrica: Nifios mayores de 1 mes a 2 afios: bajo control médico.

Maxima duracién de uso: si no se ve mejoria tras 7 dias de tratamiento con Fenistil gel, el paciente debe
consultar al médico.

Forma de administracion

Uso cutaneo. Sobre piel intacta

Aplicar una pequefia cantidad sobre a la zona a tratar. A continuacién, dar un suave masaje con la mano
para facilitar la penetracion del medicamento en la piel.

No tapar con vendajes oclusivos. No aplicar en zonas extensas de la piel ni en mucosas.

En caso de prurito muy grave o de lesiones extensas se debe consultar a un médico o farmacéutico.

4.3. Contraindicaciones

- Pacientes con antecedentes de reaccion de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccién 6.1.
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- Nifos menores de un mes de edad, y particularmente prematuros.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de prurito muy grave o de lesiones extensas se debe consultar a un médico o farmacéutico sobre
complementar la aplicacion local de dimetindeno con un tratamiento antihistaminico oral.

Evitar la exposicion prolongada al sol de las zonas tratadas.
En nifios pequefios, evitar usar en areas extensas de la piel, especialmente si esta dafiada o inflamada.
Informacion relativa a excipientes

Este medicamento contiene 0.1 mg de cloruro de benzalconio en cada dosis de gel equivalente a 0.05 mg
por cada gramo de gel. El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion en la piel. No aplicar sobre la
mucosa. No aplicar este medicamento en el pecho durante la lactancia ya que podria pasar al lactante.

Este medicamento contiene 300 mg de propilenglicol en cada dosis equivalente a 150 mg en cada gramo de
gel.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion; sin embargo, las interacciones son muy poco probables tras la
aplicacién topica ya que la disponibilidad sistémica de dimetindeno maleato es muy baja.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios realizados en animales con maleato de dimetindeno no muestran potencial teratogénico ni
efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo

postnatal (ver seccion 5.3).

No obstante, durante el embarazo y la lactancia, Fenistil no debe aplicarse en areas extensas de la piel,
especialmente si la piel esta inflamada o dafiada.

Lactancia

La misma precaucién aplica a madres lactantes. Ademas, durante la lactancia, no se debe aplicar el
medicamento en los pezones. Tampoco debe aplicarse este medicamento en el pecho ya contiene cloruro de
benzalconio que podria pasar al lactante. Mas informacion sobre los efectos de este excipiente pueden
encontrarse en la seccion 4.4.

Fertilidad
Los estudios realizados en animales no han demostrado toxicidad en la fertilidad.

No se dispone de estudios en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Fenistil sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
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4.8. Reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas no se puede estimar basandose en los datos disponibles.

Clasificacion de 6rganos del sistema (SOC) Reaccion adversa

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Sequedad en la piel
Sensacion de ardor en la piel
Dermatitis alérgica

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

La ingestidn accidental de una cantidad considerable de Fenistil puede conducir a la aparicién de algunos
de los sintomas de sobredosis de antihistaminicos-H1: depresién del SNC con somnolencia (principalmente
en adultos), estimulacion del SNC y efectos antimuscarinicos (especialmente en nifios), incluyendo
excitabilidad, ataxia, alucinaciones, espasmos tonico-clonicos, midriasis, boca seca, rubor en la cara,
retencion urinaria y fiebre. También puede aparecer hipotension.

No existe un antidoto especifico para la sobredosis con antihistaminicos; por tanto, deben llevarse a cabo
las medidas de emergencia usuales, incluyendo, en casos de ingestion, el uso de carbén activado, laxantes
salinos, y medidas de soporte cardio-respiratorias en los casos en los que sea necesario. No deben
administrarse estimulantes. Pueden utilizarse vasopresores para tratar la hipotension.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antihistaminicos para uso topico, Dimetindeno. Codigo ATC:
DO4AAlL3.

Mecanismo de accién y efectos farmacodinamicos
El dimetindeno maleato es un antagonista de los receptores H1 de la histamina. Presenta una gran afinidad
por dichos receptores. Reduce considerablemente la hiperpermeabilidad capilar asociada a las reacciones
de hipersensibilidad inmediata. A bajas concentraciones provoca una estimulacion de la histamino
metiltransferasa que provoca la desactivacion de la histamina. El dimetindeno maleato también presenta
propiedades anestésicas cuando se aplica via topica.

Fenistil gel es efectivo frente al prurito de diversa etiologia y alivia rapidamente el picor y la irritacion. La
base de gel facilita la penetracion del principio activo en la piel.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

Fenistil gel penetra rapidamente en la piel y ejerce su efecto antihistaminico en pocos minutos. El efecto
alcanza su maximo después de 1 - 4 horas.

Tras la aplicacidn tdpica en voluntarios sanos, la disponibilidad sistémica del dimetindeno de maleato es
aproximadamente del 10% de la dosis aplicada.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos sobre la sustancia activa no muestran un riesgo especial para seres humanos segun
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas y genotoxicidad. No se
detectaron efectos teratogénicos en ratas y conejos. En ratas, el dimetindeno maleato no tuvo influencia ni
en la fertilidad ni el desarrollo peri y postnatal de las crias a dosis 250 veces superior a la dosis humana.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio

Edetato disodico

Carbémero

Hidroxido sodico

Propilenglicol

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio, con revestimiento interior de barniz de resina epoxi fenol, y tapén de polietileno.
Tamario de envase: 30 gy 50 g.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Haleon Spain, S.A.

C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos — Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fenistil 1 mg/g gel. N° Registro: 54083

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 13/10/1978
Fecha de la ultima renovacion: 13/10/2008
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2020

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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