Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fexofenadine hydrochloride Cipla, 120 mg, tabletki powlekane
Feksofenadyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Fexofenadine hydrochloride Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Fexofenadine hydrochloride Cipla
Jak przyjmowac¢ lek Fexofenadine hydrochloride Cipla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fexofenadine hydrochloride Cipla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Fexofenadine hydrochloride Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje

Fexofenadine hydrochloride Cipla zawiera feksofenadyny chlorowodorek, ktory jest lekiem
przeciwhistaminowym.

Lek Fexofenadine hydrochloride Cipla 120 mg jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i wigcej w celu zmniejszenia objawow kataru siennego (sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa), takich jak kichanie, swedzacy i ciekngcy lub zatkany nos oraz swedzenie,
zaczerwienie i tzawienie oczu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fexofenadine hydrochloride Cipla

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fexofenadine hydrochloride Cipla:
- jesli pacjent ma uczulenie na feksofenadyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fexofenadine hydrochloride Cipla nalezy omowic to z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

W szczegdlnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobg serca, poniewaz ten rodzaj leku moze spowodowacé
szybka lub nieregularng prace serca;

- pacjent jest w podesztym wieku.



Dzieci i mlodziez
Lek Fexofenadine hydrochloride Cipla 120 mg tabletki powlekane nie jest zalecany do stosowania u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Fexofenadine hydrochloride Cipla i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwko niestrawno$ci zawierajace aluminium lub magnez moga wptynaé na dziatanie leku
Fexofenadine hydrochloride Cipla, zmniejszajac ilos¢ wchtonigtego leku.

Zaleca si¢ zachowanie 2-godzinnego odstepu pomiedzy zazyciem leku Fexofenadine hydrochloride
Cipla, a zazyciem leku przeciwko niestrawnosci.

Ciaza i karmienie piersig

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

Kobiety w ciazy nie powinny przyjmowac leku Fexofenadine hydrochloride Cipla, jesli nie jest to
konieczne.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Fexofenadine hydrochloride Cipla w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest praktycznie niemozliwe, aby lek Fexofenadine hydrochloride Cipla mial wptyw na zdolnos¢
pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jednakze przed prowadzeniem pojazdu lub
obslugiwaniem maszyny pacjent powinien upewnic si¢, ze lek ten nie powoduje senno$ci ani
zawrotow glowy.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fexofenadine hydrochloride Cipla
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dla pacjentéw dorostych oraz mlodziezy w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to jedna tabletka (120 mg) raz na dobe.

Nalezy przyjac tabletke przed positkiem, popijajac woda.

Lek zaczyna tagodzi¢ objawy choroby w ciggu 1 godziny i jego dziatanie utrzymuje si¢ przez
24 godziny.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Fexofenadine hydrochloride Cipla 120 mg tabletki powlekane nie jest zalecany do stosowania u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fexofenadine hydrochloride Cipla

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Objawy przedawkowania u dorostych to: zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie i sucho$¢ w ustach.
Pominie¢cie zazycia leku Fexofenadine hydrochloride Cipla

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Nalezy przyjac¢ kolejng dawke w zwyktej porze, zaleconej przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Fexofenadine hydrochloride Cipla



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent planuje przerwaé przyjmowanie leku Fexofenadine
hydrochloride Cipla przed zakonczeniem przepisanego cyklu leczenia.

W razie przerwania przyjmowania leku Fexofenadine hydrochloride Cipla przed zaplanowanym
terminem objawy mogg powrocic.

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

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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i

przerwa¢ przyjmowanie leku Fexofenadine hydrochloride Cipla:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia oraz trudnosci w oddychaniu, poniewaz moga to by¢
objawy cigzkiej reakcji alergiczne;.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy,

- sennosc,

- nudnosci,

- zawroty glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
- zmeczenie,
- sennos¢.

Inne dzialania niepozadane, jakie moga wystapi¢ sq nastepujace:

- trudnos$ci w zasypianiu (bezsennos¢),

- zaburzenia snu,

- koszmary senne,

- nerwowosc¢,

- szybkie lub nieregularne bicie serca,

- biegunka,

- wysypka i $wiad skory,

- pokrzywka,

- cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga spowodowac obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta,
uderzenia goraca, ucisk w klatce piersiowej oraz trudnos$ci w oddychaniu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Fexofenadine hydrochloride Cipla
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skroét Lot na opakowaniu oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fexofenadine hydrochloride Cipla
- Substancja czynng leku jest feksofenadyny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
120 mg feksofenadyny chlorowodorku
- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
powidon, magnezu stearynian.
- Otoczka tabletki: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol 400, Makrogol 4000,
zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Fexofenadine hydrochloride Cipla i co zawiera opakowanie

Fexofenadine hydrochloride Cipla 120 mg to podtuzne obustronnie wypukte tabletki powlekane w
kolorze brzoskwiniowym, gtadkie z obu stron. Wymiary: 15,00 mm x 6,5 mm

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 lub 200 tabletek w
opakowaniu.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Podmiot odpowiedzialny

Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018, Antwerpia,
Belgia

Wytwoérca

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018, Antwerpia,
Belgia

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

| Szwecja: | Fexofenadin Cipla |




Niemcy Fexofenadinhydrochlorid Cipla 120 mg Filmtabletten

Dania Fexofenadin Cipla

Hiszpania Fexofenadina Cipla 120 mg Comprimido recubierto con pelicula
Francja FEXOFENADINE CIPLA 120 mg, comprimé pelliculé
Finlandia Fexorin

Chorwacja Feksofenadinklorid Cipla 120 mg filmom obloZene tablete
Wegry Fexofenadin Cipla 120 mg filmtabletta

Wtochy Fexofenadina Cipla

Norwegia Feksofenadin Cipla

Polska Fexofenadine hydrochloride Cipla

Portugalia Fexofenadina cloridrato Cipla

Stowenia Feksofenadinijev klorid Cipla 120 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.03.2019




