Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fexofast 120 mg, 120 mg, tabletki powlekane
Fexofast 180 mg, 180 mg, tabletki powlekane
Fexofenadini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg
Jak stosowac lek Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku, feksofenadyny chlorowodorek, nalezy do grupy lekow
przeciwhistaminowych.

Fexofast 120 mg, tabletki wskazany jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i
starszych, w celu fagodzenia objawow, takich jak: kichanie, swe¢dzenie nosa, katar lub uczucie
zatkanego nosa oraz swedzenie, zawienie i zaczerwienienie oczu, ktore zazwyczaj wystepuja w
zwigzku z katarem siennym (Sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa).

Fexofast 180 mg, tabletki wskazany jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i
starszych, w celu fagodzenia objawdw, takich jak: zaczerwienienie, obrzek, $wiad, ktore wystepuja w
zwiazku z alergiczng chorobg skory, zwang przewlekla pokrzywka idiopatyczng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg
- jesli pacjent ma uczulenie na feksofenadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg nalezy omowicé to z
lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby serca, poniewaz leki te moga
powodowac przyspieszone lub nieregularne bicie serca.



Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, lub pacjent ma watpliwosci W tej kwestii, nalezy zwrocic¢
sie do lekarza przed przyjeciem leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg.

Lek Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciw dolegliwos$ciom zotadkowym zawierajace glin lub magnez zaleca
si¢ zachowanie okoto 2-godzinnego odstepu miedzy przyjeciem tego leku a zastosowaniem leku
Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg. Leki przeciw dolegliwos$ciom zotagdkowym mogg zmniejszy¢
ilos¢ wchtonietego leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg a poprzez to wptywaé na jego
dzialanie.

Jesli pacjent przyjmuje feksofenadyne razem z erytromycyna lub ketokonazolem, albo z pojedyncza
dawka lopinawiru w skojarzeniu z rytonawirem, st¢zenie feksofenadyny w osoczu moze si¢
zwigkszy¢. Jest mozliwe, ze spowoduje to nasilenie dziatan niepozadanych.

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

Cigza
Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg mozna stosowaé w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to

bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg zaburzat zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednakze przed prowadzeniem pojazdéw lub
obslugiwaniem maszyn nalezy upewnic sig¢, ze lek nie powoduje sennosci ani zawrotow gltowy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej Fexofast 120 mg lub Fexofast 180
Mg, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dla dorostych i dzieci w wieku 12 lat i wigcej

Fexofast 120 mg, tabletki
Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka (120 mg) raz na dobe.

Fexofast 180 mg, tabletki
Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka (180 mg) raz na dobe.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy przyjmowac¢ przed positkiem, popijajac woda.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ natychmiast do izby przyje¢ w najblizszym
szpitalu.

Do objawdéw przedawkowania u dorostych naleza: zawroty glowy, senno$¢, zmegczenie i sucho$¢ w
jamie ustnej.

Pominigcie zastosowania leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke jak zazwyczaj.

Przerwanie przyjmowania leku Fexofast 120 mg lub Fexofast 180 mg

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jezeli pacjent planuje przerwac stosowanie leku Fexofast 120 mg lub
Fexofast 180 mg. W przypadku przerwania leczenia szybciej niz bylo to zalecone przez lekarza,
objawy choroby moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta oraz
trudnosci w oddychaniu), nalezy zaprzestaé stosowania leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Czestos$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100);

- niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000);

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto:
bole gtowy, senno$é¢, nudnosci, zawroty glowy.

Niezbyt czesto:
uczucie zmgczenia/sennose.

Nieznana:

trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢), zaburzenia snu, koszmary senne/wyraziste sny, nerwowos$¢,
nieregularne lub przyspieszone bicie serca, biegunka, wysypka skorna i §wiad, pokrzywka, cigzkie
reakcje alergiczne (z objawami, takimi jak: obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, nagte
zaczerwienienie skory, ucisk w Klatce piersiowej, oraz trudnosci w oddychaniu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fexofast 120 mg

- Substancjg czynnag leku jest feksofenadyny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 120 mg
feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 112 mg feksofenadyny.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia
kukurydziana, powidon, magnezu stearynian; otoczka (Opadry 03C54667 Pink): hypromeloza 6 cP
(E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, makrogol 4000, Zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Co zawiera lek Fexofast 180 mg

- Substancjg czynnag leku jest feksofenadyny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 180 mg
feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 168 mg feksofenadyny.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia
kukurydziana, powidon, magnezu stearynian; otoczka (Opadry 03C52662 Yellow): hypromeloza 6 cP
(E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, makrogol 4000, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Fexofast 120 mg i co zawiera opakowanie
Lek Fexofast 120 mg sg to tabletki koloru brzoskwiniowego, podtuzne, powlekane, gtadkie po obu
stronach.

Jak wyglada lek Fexofast 180 mg i co zawiera opakowanie
Lek Fexofast 180 mg sa to tabletki koloru zottego, podtuzne, powlekane, gtadkie po jednej stronie, z
linig podziatu posrodku drugiej strony.

Opakowanie leku Fexofast 120 mg i Fexofast 180 mg moze zawiera¢ 7, 10, 20, 30 tabletek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
Owlpharma - Consulting Lda.

IPN Incubadora, Rua Pedro Nunes
3030-199 Coimbra

Portugalia



Wytwoérca

Chanelle Medical Unlimited Company
Loughrea, Co. Galway

Irlandia
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