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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

FLENTY 1 mg/g gel
maleat de dimetinden

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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

— Intrebati farmacistul daca 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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ceeste FLENTY gel si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati FLENTY gel
3. Cum sa luati FLENTY gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd FLENTY gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste FLENTY gel si pentru ce se utilizeaza

FLENTY gel contine maleat de dimetinden, ingredientul activ dintr-un grup de medicamente denumite
antihistaminice (medicamente antialergice).

FLENTY gel se utilizeaza pentru calmarea de scurtd duratd a mancarimilor care se asociaza cu reactii
cutanate, cum sunt eruptii trecatoare pe piele, urticarie, intepaturi de insecte, arsuri solare si arsuri
superficiale (de gradul 1).

Cum actioneazd FLENTY gel

FLENTY gel opreste mancarimea prin blocarea actiunii histaminei eliberate Tn organism in timpul unei
reactii alergice. Pe masura ce gelul patrunde in piele, mancarimea si iritatia sunt ameliorate rapid in
numai cateva minute. De asemenea gelul are un efect anestezic local.

FLENTY gel este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 1 luna.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati FLENTY gel

Nu utilizati FLENTY gel

— daca sunteti alergic la maleat de dimetinden sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6). Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

— Pe pielea cu rani deschise

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, nu utilizati FLENTY gel.




Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati FLENTY gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Evitati expunerea prelungita la soare a pielii pe care ati aplicat tratament cu FLENTY gel.

— Informati medicul daca prezentati mancarime severa sau leziuni importante pe piele.

— Evitati contactul medicamentului cu ochii sau mucoasele.

— Gelul nu trebuie aplicat pe piele pe 0 zona intinsa la sugari si copii mici, si nici pe pielea cu leziuni
sau inflamata (umflata).

Copii
FLENTY gel nu trebuie utilizat la sugari cu véarsta sub 1 luna.
Evitati utilizarea pe suprafete mari de piele la sugari cu varsta de 1 luna si peste, si la copii mici.

FLENTY gel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca puteti fi gravida sau planificati sa ramaneti gravida, cereti
sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu aplicati FLENTY gel pe zone ntinse de piele in timpul sarcinii si alaptarii, in special daca aveti rani
pe piele sau pielea este umflata (edem). Daca alaptati, nu aplicati gelul pe mameloane si pe san. Sugarul
poate ingera impreuna cu laptele matern si acest medicament (care contine clorura de benzalconiu).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La utilizarea FLENTY gel pe piele capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu este
afectatd, sau efectul acestui medicament este nesemnificativ.

FLENTY gel contine cloruri de benzalconiu

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,05 mg pe 1 gram.

Clorura de benzalconiu poate irita pielea. Nu aplicati acest medicament pe sani daca alaptati deoarece
copilul 7l poate inghiti impreuna cu laptele matern.

FLENTY gel contine propilenglicol
Acest medicament contine propilenglicol 150 mg pe 1 gram.
Propilenglicolul poate cauza iritatie a pielii.

3. Cum saluati FLENTY gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

FLENTY gel se aplica in strat subtire pe zona de piele afectata si cu mancarime, fara a depasi 3 aplicari
pe zi.

Medicamentul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa, fara leziuni. Aplicati acest medicament pe pielea
intactd si nu 1l aplicati pe pielea care prezinta inflamatie sau leziuni deschise (de exemplu taieturi si rani
deschise).

Utilizarea la copii
Evitati utilizarea pe suprafete mari de piele la copiii cu varsta de cel putin 1 lund si la copiii mici.
FLENTY gel nu trebuie utilizat la sugari cu varsta sub 1 luna.

Dupa aplicarea gelului spalati-va pe maini (cu exceptia cazului in care aplicati gelul pe propriile maini).

A nu se acoperi cu pansamente ocluzive.



Daca simptomele se agraveaza sau nu se imbunatatesc in decurs de 3 zile de utilizare a FLENTY gel,
trebuie sa va adresati unui medic.

Daca utilizati mai mult FLENTY gel decit trebuie
Daca nghititi sau daca copilul dumneavoastra inghite accidental FLENTY gel, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Pot apérea urmatoarele simptome: somnolenta (in special la adulti), stare de excitatie, tulburari de
coordonare a miscarilor (ataxie), halucinatii, contractii musculare nedorite (spasme tonico clonice), pupile
dilatate (midriazd), senzatie de uscaciune a gurii, Inrosire a fetei cu senzatie de caldura, retentie urinara si
febra. Poate aparea de asemenea tensiune arteriald redusa (hipotensiune).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Urmatoarele reactii adverse sunt cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

— uscéciune a pielii;

— senzatie de arsura pe piele;

— eruptie alergica trecatoare pe piele insotitd de mancarimi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza FLENTY gel

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. A nu se congela.

Dupa prima deschidere a tubului, medicamentul poate fi utilizat pana la data de expirare indicata pe

ambalaj, atunci cand se pastreaza la temperaturi sub 25 C.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine FLENTY gel

Substanta activa este maleat de dimetinden. 1 g de gel contine 1 mg de maleat de dimetinden.
Celelalte componente sunt: edetat disodic, carbomer, hidroxid de sodiu, clorura de benzalconiu,
propilenglicol si apa purificata.

Cum arata FLENTY gel si continutul ambalajului

FLENTY gel este un gel omogen, inodor, incolor, transparent pana la usor opalescent ambalat Tntr-un tub
din aluminiu cu capac din polietilentd de culoare alba.

Este disponibil intr-o cutie de carton care contine un tub cu 30 g gel si prospectul cu informatii pentru

pacient in interior.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

ALKALOID INT d.o.o.
Crnuce

Slandrova Ulica 4
Ljubljana-Crnude, 1231
Slovenia

email: info@alkaloid.si

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

Croatia
Bulgaria
Slovenia
Romania
Germania
Italia

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2024.
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