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Pribalova informace: informace pro pacienta

Fexigra 120 mg potahované tablety
Fexigra 180 mg potahované tablety

fexofenadini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud seu Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni seste. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznetev této piibalové informaci :

1 Co jepripravek Fexigraak ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fexigrauzivat.
3. Jak se piipravek Fexigrauziva.

4, Mozné nezadouci Gcinky.

5 Jak ptipravek Fexigrauchovavat.

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1 Cojepripravek Fexigraak ¢emu se pouziva

Piipravek Fexigraobsahuje 1é¢ivou latku fexofenadin-hydrochlorid, pattici do skupiny 1éki, které se
nazyvaji antihistaminika.

Pripravek Fexigra 120 mg je uréen k podavani dospélym a détem od 12 let za i¢elem zmirnéni
ptiznaki, které se objevuji v souvislosti se sennou rymou, jako kychani, ryma, ucpany nos a svédéni v
nose, svédeéni oci, slzeni a zarudnuti o¢nich spojivek (alergicka ryma).

Pripravek Fexigra 180 mg je uréen k podavani dospélym a détem od 12 let za iéelem zmirnéni
dlouhodobych ptiznakl (zarudnuti, otok a svédeni), které se objevuji pti alergickych koznich potizich
zvanych chronicka idiopaticka koptivka (urtikari€).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Fexigra uZivat

NeuZivejte piipravek Fexigra
- jestlize jste alergicky(a) nafexofenadin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Fexigra se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Fexigraje zapotiebi

- u starSich pacientti

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater

- jestliZe jste prodélali nebo u Vas pietrvava kardiovaskuldrni onemocnéni (onemocnéni srdce a
cév)

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen détem do 12 let véku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fexigra



Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékate o uzivani erythromycinu (antibiotikum) nebo ketokonazolu (k 1é¢bé
koznich infekci vyvolanych plisnémi nebo kvasinkami) a o antacidech (ptipravky proti piekyseleni
zaludku) obsahujicich hlinik a hot¢ik.

Piipravek Fexigra sjidlem a pitim
Ptipravek se ma uzivat pred jidlem a zapit vodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

V zhledem k nedostatku zkuSenosti s podavanim fexofenadin-hydrochloridu v t€hotenstvi a v obdobi
kojeni, nema byt piipravek Fexigra podavan téhotnym Zenam a kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je velmi nepravdépodobné, Ze tablety s fexofenadin-hydrochloridem mohou ovlivnit Vasi schopnost
fidit a obsluhovat stroje. V objektivnich testech bylo prokazano, ze tablety s fexofenadin-
hydrochloridem nemaji zadné ucinky na funkce centralni nervové soustavy. To znamena, Ze pacienti
mohou fidit motorova vozidla a provadet ¢innost vyzadujici koncentraci. Nicméné aby se
identifikovali citlivi jedinci, ktefi by mohli mit neobvyklou reakci na 1€k, je vhodné ucinek 1éku pred
fizenim nebo provadénim ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost nejprve vyzkouset.

Piipravek Fexigra obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet€, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Fexigra uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti od 12 let

Uziva se 1 tableta denné pred jidlem.

Tabletu zapijte malym mnozstvim tekutiny. Jestlize uzivate antacida (ptipravky proti ptekyseleni
zaludku) obsahujici hlinik a hot¢ik, doporucuje se ponechat 2 hodinovou piestavku mezi uzitim
ptipravku Fexigraauzitim antacid. Je to nutné kvili moznému ovlivnéni u¢innosti pfipravku snizenim
mnozstvi vstiebaného l1éku.

Lék zacne zmiriiovat ptiznaky za 1 hodinu po podani a jeho cinek trva 24 hodin

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fexigra, nez jste mél(a)
Ihned se porad'te se svym oSetfujicim 1ékafem. Pfiznaky predavkovani jsou zavraté, ospalost, inava a
sucho v tstech.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fexigra
Uzijte davku jakmile si vzpomenete a pouZzivejte piipravek dale podle stanoveného schématu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Fexigra

Bez porady s Vasim lékafem nepierusujte pfedepsanou dobu uzivani pripravku, i kdyZz se budete citit
1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo

lékarnika.
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4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte ihned pomoc lékaie v pripadé, Ze se u Vas objevi priznaky anafylaktické reakce
(zavazna alergicka reakce (naptiklad otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla nebo ztizené dychani)) nebo
zavazné koZni priznaky.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy, ospalost, nevolnost (pocit na zvraceni), zavrat’.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
Unava.

Ostatni nezadouci t€inky hladseny po uvedeni na trh zahrnuji: prijem, nespavost, nervozitu, poruchy
spanku, no¢ni mury/désivé sny, vyrazku, kopfivku, svédeéni, nebo alergické reakce (nahle vznikly
otok, tisefi v oblasti hrudniku, dusnost, zarudnuti a také zrychlenou srde¢ni ¢innost a buseni srdce).

Frekvence téchto nezadoucich ucinkii neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fexigra uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce ablistru za
,Pouzitelné do:“ a ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fexigra obsahuje:
- Lécivou latkou je fexofenadini hydrochloridum 120 mg nebo 180 mg
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa

Kukufi¢ny $krob

Sodna sil kroskarmelosy

Povidon K-30

Magnesium-stearat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Potahova vrstva

OPADRY 03C54667 riuzova — pro tablety 120 mg

Hypromel osa 2910 (E464), oxid titanic¢ity E171, makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000, zluty
oxid zelezity, Cerveny oxid zelezity.

OPADRY 03C52662 Zluta — pro tablety 180 mg

Hypromel osa 2910 (E464), oxid titani¢ity E171, makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000, zluty
oxid Zelezity.

Jak pripravek Fexigra vypada a co obsahuje toto baleni
Fexigra 120 mg obsahuje broskvové zbarvené ovalné bikonvexni potahované tablety, po obou
stranach hladké.

Fexigra 180 mg obsahuje ZIuté zbarvené ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
hladké, na strané druhé s pulici ryhou. Tabletu |ze rozdélit na stejné davky.
Tablety jsou baleny v PVC/Al blistru a krabicce.

Velikost baleni : 10,20,30,50,60 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cipla(UK) Ltd., The Old Post House, Heath Road, Weybridge, Surrey KT13 8TS, Velka Britanie

Vyrobce:

S& D Pharma CZ spol. sr.o.

Sidlo spole¢nosti: Pisnicka 22, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Misto vyroby: Theodor 28, 273 08 Pchery (areal Pharmos a.s.), Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
S& D Pharma CZ spol. sr.o., Pisnicka 22, 142 00 Praha 4, Ceska republika
tel.: 296303340

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 1. 2019
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