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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Frest 1 mg/g gel
maleat de dimetinden

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 gisiti in acest prospect:

Ce este Frest gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Frest gel
Cum sa utilizati Frest gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Frest gel

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. Ce este Frest 1 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza

Frest 1 mg/g gel contine o substanta activa care apartine unui grup de medicamente numite
antihistaminice, care sunt utilizate pentru ameliorarea alergiilor de pe piele si a pruritului (mancarime)
de diverse origini.

Frest 1 mg/g gel reduce mancarimea prin oprirea actiunii histaminei in organism. Histamina este o
substanta eliberata de organism in timpul reactiilor alergice. Deoarece Frest gel este bine absorbit in piele,
amelioreaza mancarimea si iritatiile pielii in cateva minute. Frest gel prezinta, de asemenea, proprietati
anestezice locale.

Frest 1 mg/g gel este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 1 luna si peste pentru ameliorarea
pe termen scurt a mancarimii in cazul bolilor de piele, cum ar fi eruptii cutanate si urticarie, precum si in
caz de muscaturi de insecte, arsuri solare si arsuri superficiale de gradul I ale pielii (roseata a pielii).
Frest 1 mg/g gel trebuie utilizat sub control medical la copiii cu varsta cuprinsa intre 1 Iuna si 2 ani.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Frest 1 mg/g gel

Nu utilizati Frest 1 mg/g gel
- Daca sunteti alergic la maleatul de dimetindena sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti




sigur.

- In caz de arsuri ale pielii de gradul doi si trei.
- La copii sub 1 lun4, si in special la prematuri.
- Pentru aplicare pe zone mari de piele.

- Pentru aplicare pe pielea lezata.

Atentiondri si precautii

- Dacé zona pielii este tratatd intens cu Frest 1 mg/g gel , trebuie evitatd expunerea prelungita la lumina
soarelui.

- Adresati-va medicului dumneavoastrd in caz de mancarime foarte severd sau leziuni extinse ale pielii.
- Nu aplicati pe zone extinse ale pielii sau mucoasei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului
inainte de a utiliza Frest 1 mg/g gel.

Conpii si adolescenti

La sugari si copii mici, evitati utilizarea pe suprafete mari de piele, in special in cazurile de leziuni si
inflamatii ale pielii.

Nu utilizati Frest 1 mg/g gel la copii cu varsta sub 1 lund si, in special, la prematuri (vezi Nu utilizati Frest
1 mg/g gel).

Frest 1 mg/g gel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

In timpul sarcinii si in timpul alaptarii, Frest 1 mg/g gel nu trebuie aplicat pe zone mari de piele, in special
in cazurile de leziuni sau inflamatii ale pielii.

Nu trebuie sé aplicati gelul pe mameloane dacé alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Frest gel nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

Frest gel contine clorura de benzalconiu si propilenglicol

Acest medicament contine clorurad de benzalconiu 0,05 mg in fiecare g de gel. Clorura de benzalconiu
poate irita pielea. Nu trebuie sa aplicati acest medicament pe sani daca alaptati, deoarece copilul il poate
lua impreuna cu laptele dumneavoastra.

Acest medicament contine propilenglicol 150 mg in fiecare g de gel. Propilenglicolul poate provoca iritatii
ale pielii.

Nu utilizati acest medicament la sugarii cu varsta mai mica de 4 saptdmani cu rani deschise sau zone mari
de piele rupta sau deterioratd (cum ar fi arsurile) fara a consulta medicul sau farmacistul.

3. Cum sa utilizati Frest 1 mg/g gel
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau cum v-a indicat medicul
sau farmacistul dumneavoastra. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati este:
Frest 1 mg/g gel trebuie aplicat la adulti, adolescenti si copii Intr-un strat subtire pe zona afectata si cu
mancarimi a pielii de pana la 3 ori pe zi.



Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile.
Durata maxima a tratamentului fara consultarea medicului este de 7 zile.

Utilizare la copii si adolescenti

La sugari si copii mici, evitati utilizarea pe suprafete mari de piele, in special in cazurile de leziuni si
inflamatii ale pielii.

Nu utilizati Frest 1 mg/g gel la copii cu varsta sub 1 luna si, in special, la prematuri (vezi Nu utilizati Frest
1 mg/g gel ).

Frest 1 mg/g gel trebuie utilizat sub control medical la copiii cu varsta cuprinsa intre 1 Iuna si 2 ani.

Cum se utilizeaza Frest 1 mg/g gel

Frest gel este un medicament de uz cutanat. Se foloseste pe pielea intacta, fara rani.

Nu acoperiti cu bandaje ocluzive.

Nu aplicati pe zone extinse ale pielii sau pe pielea ranitd sau pe mucoase.

Aplicati o cantitate mica pe zona de tratat. Apoi, faceti un masaj usor cu mana pentru a facilita
patrunderea medicamentului in piele.

Daca utilizati mai mult Frest 1 mg/g gel decat ar trebui

Trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
ati utilizat o cantitate considerabild de Frest gel pe zone mari de piele sau daca ati inghitit accidental Frest
Img/g gel.

Daca uitati sa utilizati Frest 1 mg/g gel
Daca uitati sa utilizati Frest 1mg/g gel la timp, utilizati-1 imediat ce va amintiti si apoi continuati ca de
obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de pacienti):
* uscaciunea pielii,
* senzatie arzitoare.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de pacienti):
« inflamatie alergica a pielii (dermatita alergica).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Frest 1 mg/g gel

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj si pe tub dupd “EXP”. Data de
expirare se referd 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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Frest 1 mg/g gel

- Substanta activa este maleatul de dimetinden. 1 g de gel contine maleat de dimetinden 1 mg.
- Celelalte componente sunt propilenglicol, carbomeri, tip 974P, hidroxid de sodiu, edetat disodic, clorura
de benzalconiu si apa purificata.

Cum arata Frest 1 mg/g gel si continutul ambalajului
Frest 1 mg/g gel este un gel incolor transparent pana la usor opalescent, fara miros .

Ambalaj primar

Tub de aluminiu (30 g sau 50 g) cu orificiul sigilat cu membrana din aluminiu si capac alb din PEID sau
PP, cu filet si dispozitiv conic pentru perforarea membranei. Tubul contine la interior unul din cele doua
lacuri epoxifenolice posibile (J 3092 sau TU25/N 48567).

Ambalaj secundar

Cutie de carton cu tub de aluminiu si prospect cu informatii pentru pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Letonia

Tel.: + 371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale

Statul Membru al Spatiului Denumire comerciala
Economic European

Portugalia Dimestil



Letonia
Lithuania
Estonia
Republica Ceha
Slovacia
Ungaria
Polonia
Romania
Slovenia
Austria
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Bulgaria
Croatia
Grecia
Italia
Spania
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Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2022.



