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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Fexofenadine Viatris 180 mg
filmom obalené tablety

fexofenadinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fexofenadine Viatris a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Fexofenadine Viatris
Ako uzivat’ Fexofenadine Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fexofenadine Viatris

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk wNE

1. Co je Fexofenadine Viatris a na o sa pouziva

Fexofenadine Viatris obsahuje fexofenadinium-chlorid, ¢o je antihistaminikum.

Fexofenadine Viatris 180 mg sa pouziva u dospelych a dospievajtcich vo veku 12 rokov a starSich na
zmiernenie priznakov, ktoré sa vyskytuju pri dlhodobych alergickych koznych reakciach (chronicka

idiopaticka urtikaria), ako je svrbenie, opuch a vyrazky.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fexofenadine Viatris

Neuzivajte Fexofenadine Viatris
- ak ste alergicky na fexofenadinium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fexofenadine Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:
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- mate problémy s pecetiou alebo oblickami

- mate alebo ste niekedy mali ochorenie srdca, pretoze tento druh liecku méze viest’ k rychlemu
alebo nepravidelnému srdcovému tepu

- ste starsi

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka alebo ak si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
uzijete Fexofenadine Viatris.

Deti
Fexofenadine Viatris nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov.

Iné lieky a Fexofenadine Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Ak uzivate apalutamid (liek na liecbu rakoviny prostaty), pretoze ti¢inok fexofenadinu moéze byt
znizeny.

Lieky na poruchy travenia obsahujtce hlinik a hor¢ik mézu ovplyvnit’ u¢inok lieku Fexofenadine
Viatris znizenim mnozstva absorbovaného lieku. Odporti¢a sa dodrzat’ asponi dvojhodinovy ¢asovy
odstup medzi uzitim lieku Fexofenadine Viatris a lickom na poruchy travenia.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neuzivajte Fexofenadine
Viatris ak ste tehotna, pokial’ to nie je nevyhnutné. Fexofenadine Viatris sa neodporaca uzivat’ pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Fexofenadine Viatris ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov v8ak mate skontrolovat’, ¢i vam tieto
tablety nesposobuju ospalost’ alebo zavrat.

Fexofenadine Viatris obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Fexofenadine Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete , t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Fexofenadine Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vo veku 12 rokov a starsie

Odporucana davka je jedna tableta (180 mg) denne.

Tabletu uzite pred jedlom a zapite vodou.

Tento liek za¢ne zmieriovat’ priznaky do 1 hodiny a jeho u¢inok trva 24 hodin.

AK uzijete viac lieku Fexofenadine Viatris, ako mate
Ak ste uzili prili§ vela tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu pohotovost’. Priznaky
predavkovania u dospelych st zavrat, ospalost’, pocit unavy a sucho v tstach.

Ak zabudnete uZit’ Fexofenadine Viatris
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
Dalsiu davku uzite vo zvycajnom Case, ako vam predpisal vas lekar.
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Uzite d’alsiu davku podla planu.

Ak prestanete uzivat’ Fexofenadine Viatris
Ak prestanete uzivat’ Fexofenadine Viatris skor, ako bolo planované, m6zu sa vam priznaky vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi a prestaiite uZivat’ Fexofenadine Viatris, ak sa u vas

vyskytne:

- opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla a tazkosti s dychanim, pretoze to mozu byt priznaky
zavaznej alergickej reakcie.

Nasledovné vedrlajsie ucinky boli hlasené v klinickych skusaniach s podobnym vyskytom ako
U pacientov, ktori nedostavali liek (placebo).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- bolest’ hlavy

- ospalost’

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- zavrat

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- pocit tinavy/ospalosti

DalSie vedPajsie G¢inky (frekvencia neznama: z dostupnych udajov), ktoré sa moézu vyskytnat, su:

- tazkosti so spankom (nespavost’)

- poruchy spanku

- zI¢ sny

- nervozita

- rychly alebo nepravidelny tep srdca

- hnacka

- kozna vyrazka a svrbenie

- zihlavka

- zavazné alergické reakcie, ktoré mozu spdsobit’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
scervenanie, tlak na hrudi a tazkosti s dychanim

- rozmazané videnie

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fexofenadine Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, blistri a flasi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fexofenadine Viatris obsahuje

- Liecivo je fexofenadinium-chlorid. Kazda tableta obsahuje 180 mg fexofenadinium-chloridu.
- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, hydroxypropylceluléza, ¢iastocne substituovana
(E463), predzelatinovany $krob, koloidny oxid kremicity, bezvody, mikrokrystalicka
celuldza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468) a stearat hore¢naty.

- Filmotvorny obal: hypromeldza, povidon, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity
(E172), zIty oxid Zelezity (E172), makrogol a koloidny oxid kremicity, bezvody.

AKo vyzera Fexofenadine Viatris a obsah balenia

Filmom obalené tablety v tvare kapsuly broskynovej farby s rozmermi 17,1 mm x 7,6 mm
S vyrazenym ,,180° na jednej strane a ,,FX“ na druhej strane.

Dostupné v:
Blistrové balenie: 10, 15, 20, 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet
HDPE fTase: 500 alebo 1 000 filmom obalenych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

Mylan Hungary Kift.
Mylan Utca 1
Komarom, 2900
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko: Fexofenadine Viatris

Francazsko: FEXOFENADINE VIATRIS SANTE 180 mg, comprimé pelliculé
Holandsko: Fexofenadine HCI Viatris 180 mg, filmomhulde tabletten

Island: Fexofenadine Viatris

Portugalsko: Fexofenadina Viatris

Slovenska republika: ~ Fexofenadine Viatris 180 mg

Svédsko: Fexofenadine Viatris

Taliansko: Fexofenadina Mylan Italia
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025 .



