Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fexahist Allergy, 120 mg, tabletki powlekane
Fexofenadini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fexahist Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexahist Allergy
Jak stosowac lek Fexahist Allergy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fexahist Allergy

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fexahist Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fexahist Allergy zawiera feksofenadyny chlorowodorek, ktory jest lekiem przeciwhistaminowym.
Lek Fexahist Allergy 120 mg jest stosowany u 0sob dorostych i u mlodziezy w wieku 12 lat i starszej w
celu tagodzenia objawow alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa (np. kataru siennego), takich jak
kichanie, swedzenie nosa, katar lub zatkany nos oraz swe¢dzenie, zaczerwienienie i fzawienie oczu.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexahist Allergy

Kiedy nie stosowa¢ leku Fexahist Allergy
° jesli pacjent ma uczulenie na feksofenadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fexahist Allergy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg jesli:

. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

. u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba serca, poniewaz ten rodzaj leku moze
spowodowac szybka lub nieregularng pracg serca

. pacjent jest w podeszlym wieku.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkéw dotyczy pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwosci, nalezy
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poinformowac o tym lekarza przed rozpoczegciem stosowania leku Fexahist Allergy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fexahist Allergy u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat: chlorowodorek feksofenadyny w postaci tabletek 30 mg jest wlasciwg
postacig do podawania i dawkowania w tej grupie pacjentow.

Lek Fexahist Allergy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje apalutamid (lek stosowany w leczeniu raka prostaty), dziatanie feksofenadyny
moze by¢ zmniejszone.

Szczegoblnie wazne jest, aby porozmawiaé z lekarzem przed przyjeciem feksofenadyny, jesli pacjent
przyjmuje rowniez ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- antybiotyk stosowany w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych (erytromycyna)

- lek przeciwgrzybiczy stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol).

Leki te zwigkszaja ilos¢ wchtanianej feksofenadyny.

Leki na niestrawnos¢ zawierajace glin i magnez moga wplywac na dziatanie leku Fexahist Allergy,
zmniejszajac ilo§¢ wchtanianego leku.

Zaleca si¢ zachowanie okolo 2-godzinnego odstepu miedzy przyj¢ciem leku Fexahist Allergy a
przyjeciem leku na niestrawno$¢.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Fexahist Allergy jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze zaleci tak lekarz.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fexahist Allergy w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Fexahist Allergy wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn. Jednakze, przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn nalezy
upewnic sig, ze lek ten nie powoduje sennosci lub zawrotéow glowy.

Lek Fexahist Allergy zawiera laktoze:

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Fexahist Allergy zawiera so6d:

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Fexahist Allergy

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
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lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby doroste i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej

Zalecana dawka to 1 tabletka (120 mg) na dobe.

Tabletke nalezy przyjmowaé przed positkiem, popijajac woda.

Ten lek zaczyna tagodzi¢ objawy choroby w ciagu 1 godziny i dzialanie utrzymuje si¢ przez 24 godziny.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fexahist Allergy

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
badz najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Objawami przedawkowania leku u dorostych sa:
zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie oraz sucho$¢ w jamie ustne;.

Pominig¢cie zastosowania leku Fexahist Allergy
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nastepng dawke leku przyjac¢ o zwyklej porze, zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Fexahist Allergy
W przypadku przerwania stosowania leku Fexahist Allergy, objawy moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza i przerwac stosowanie leku Fexahist Allergy, jesli
wystapi:

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i trudnosci w oddychaniu, mogg to by¢ objawy ci¢zkiej

reakcji alergiczne;j.

W badaniach klinicznych zgtaszano wymienione ponizej dziatania niepozadane, ktorych czestos¢
wystepowania byla podobna do obserwowanej u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali leku (placebo).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. bol glowy

o sennos¢

. nudnosci

. zawroty glowy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
. zmeczenie
. ospatosé

Pozostale dzialania niepozadane (cz¢sto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych), ktére moga wystapic to:

. trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)
o zaburzenia snu

o koszmary senne

o nerwowos¢



niewyrazne widzenie

przyspieszone lub nieregularne bicie serca

biegunka

wysypka skoérna 1 §wiad

pokrzywka

cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, nagle
zaczerwienienie skory, ucisk w klatce piersiowej i trudnos$ci w oddychaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fexahist Allergy

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fexahist Allergy

- Substancja czynng leku jest feksofenadyny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 112 mg
feksofenadyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, laktoza, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia zelowana, kwas stearynowy.
Otoczka tabletki: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), hypromeloza typ
2910 6 mPas (E 464), makrogol 400 (E 1521), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Fexahist Allergy i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana



Tabletki powlekane koloru brzoskwiniowego, w ksztatcie kapsutki, ze Scietymi krawedziami, obustronnie
wypukte, z wytloczonym oznaczeniem ,,FE” po jednej stronie i ,,120” po drugiej stronie.

Lek Fexahist Allergy, 120 mg, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach zawierajacych 7, 10, 15120
tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Generiques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Fexofenadine Arrow 120 mg comprimé pelliculé

Niemcy: Fexofenadin PUREN 120 mg Filmtabletten

Holandia: Fexofenadine HCI Aurobindo 120 mg, filmomhulde tabletten

Polska: Fexahist Allergy

Portugalia: Fexofenadina Generis

Hiszpania: Fexofenadina Aurovitas Pharma 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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