Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Telfast 30, 30 mg, tabletki powlekane
Fexofenadini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Telfast 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telfast 30
Jak stosowac lek Telfast 30

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Telfast 30

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Telfast 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

Telfast 30 zawiera feksofenadyny chlorowodorek, ktory jest niewywotujacym sennosci lekiem
przeciwhistaminowym.

Telfast 30 jest stosowany u dzieci w wieku od 6 do 11 lat w leczeniu objawow kataru siennego
(sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa), takich jak: kichanie, swedzenie nosa, katar
lub uczucie zatkanego nosa oraz swedzenie, zaczerwienienie i zawienie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telfast 30

Kiedy nie stosowa¢ leku Telfast 30:
- jesli dziecko ma uczulenie na feksofenadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Telfast 30 nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- udziecka wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- udziecka wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba serca, poniewaz lek ten
moze powodowac przyspieszong lub nieregularng czynnos$¢ serca.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkéw dotyczy dziecka lub jesli pojawia si¢ watpliwosci,
przed zastosowaniem leku Telfast 30 u dziecka nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Telfast 30 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), dzialanie feksofenadyny
moze by¢ zmniejszone.

Przyjecie lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku, zawierajacych glin i magnez moze wptynaé
na dziatanie leku Telfast 30 poprzez zmniejszenie iloéci wchionigtego leku.

Zaleca si¢ zachowanie 2-godzinnej przerwy miedzy przyj¢ciem wyzej wymienionych lekow
zobojetniajacych kwas solny w zotadku a podaniem leku Telfast 30.

Cigza i karmienie piersia
Lek ten jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6-11 lat. Jednakze, ze wzglgdu na
bezpieczenstwo stosowania leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszymi informacjami.

Przed podaniem dziecku kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Telfast 30 nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Telfast 30 w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Telfast 30 wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Jednakze, nalezy sprawdzic¢, czy lek nie powoduje sennosci lub zawrotow glowy
u dziecka.

Jesli objawy takie wystapia, nie nalezy pozwala¢ dziecku prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Telfast 30 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Telfast 30

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku 6 do 11 lat
Zalecana dawka to 1 tabletka (30 mg) dwa razy na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac woda.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Telfast 30

W razie przyjecia przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala. Objawami przedawkowania leku sg: zawroty glowy,
senno$¢, zmeczenie oraz sucho$¢ w jamie ustne;j.

Pominigcie zastosowania leku Telfast 30
Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nastepna dawke leku podac zgodnie ze schematem dawkowania zaleconym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Telfast 30

Nalezy poinformowac lekarza, jesli zamierza si¢ przerwa¢ podawanie leku Telfast 30 dziecku, zanim
uptynie zalecony okres stosowania. W razie przerwania stosowania leku Telfast 30 wczeséniej niz to
zostato zalecone, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza i przerwa¢é stosowanie leku Telfast 30, jesli u dziecka
wystapi:
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta i trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergiczne;.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do 11 lat, najczeSciej wystepujacym
dzialaniem niepozadanym byt bol gtowy.

U dorostych obserwowano nastepujace dziatania niepozadane (w badaniach klinicznych ponizsze
dziatania niepozadane wystepowaty z podobng czgstotliwoscig wystepowania do obserwowanej
U pacjenta, ktory nie otrzymat leku (placebo)):

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):

. bole glowy

. senno$¢

. nudnosci

. zawroty glowy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
o zmeczenie
o sennos¢

Inne dzialania niepozadane (cz¢sto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych), ktére mogg wystapié to:
o trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)
zaburzenia snu
koszmary senne
nerwowos¢
nieostre widzenie
przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca
biegunka
wysypka skorna i swiagd
pokrzywka
ciezkie reakcje alergiczne, ktore moga powodowac obrzek twarzy, warg, jezyka
i gardta, nagte zaczerwienienie skory, uczucie ucisku w klatce piersiowej oraz
trudno$ci 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 niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Telfast 30
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Telfast 30
e Substancja czynng leku jest feksofenadyny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
30 mg feksofenadyny chlorowodorku.

e Pozostate sktadniki leku to:

o Sktad rdzenia tabletki: kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

o Sklad otoczki: hypromeloza E-15, hypromeloza E-5, powidon, tytanu dwutlenek
(E171), krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol 400, mieszanina barwiaca
roézowa [zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171)] oraz mieszanina
barwigca z6tta [zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171)].

Jak wyglada lek Telfast 30 i co zawiera opakowanie
Tabletki Telfast 30 sg okragtymi tabletkami powlekanymi koloru brzoskwiniowego z oznakowaniem
,03” na jednej stronie i ,,6” na drugiej stronie.

Tabletki Telfast 30 sa pakowane w blistry i w tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Wytwérca:
Sanofi-Aventis S.p.A.

Strada Statale 17 km 22
67019 Scoppito (L’Aquila)
Wiochy

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours



Francja

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

Belgia: Telfast 30 mg filmomhulde tabletten

Dania: Telfast, filmovertrukne tabletter 30 mg
Finlandia: Telfast 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Irlandia: Telfast 30 mg film coated tablets

Islandia: Telfast 30 mg filmuhtdadar téflur
Luksemburg: Telfast 30 mg filmomhulde tabletten
Norwegia: Telfast 30 mg filmdrasjerte tabletter
Polska: Telfast 30

Portugalia: Telfast 30, comprimidos revestidos por pelicula
Wielka Brytania: Telfast 30 mg film coated tablets
Wiochy: Telfast 30 mg compresse rivestite con film

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023



