Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01102-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fexofenadin Generics 120 mg
Fexofenadin Generics 180 mg
filmom obalené tablety

hydrochlorid fexofenadinu

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fexofenadin Generics a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fexofenadin Generics
Ako uzivat’ Fexofenadin Generics

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fexofenadin Generics

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Fexofenadin Generics a na ¢o sa pouZiva

Hydrochlorid fexofenadinu, lie¢ivo vo vasom lieku, patri do skupiny liekov znamych ako
antihistaminika.

Fexofenadin Generics 120 mg je schvaleny na zmiernenie priznakov, ako je kychanie, tectici nos
a svrbenie nosa, svrbenie oci, slzenie a scervenanie o¢i, ktoré sa zvycajne vyskytuju pri sennej nadche
(alergicka rinitida).

Fexofenadin Generics 180 mg je schvaleny na zmiernenie priznakov, ako je s€ervenanie, opuch
a svrbenie, ktoré sa vyskytuju v suvislosti s alergickym koznym stavom nazyvanym chronicka
idiopaticka urtikaria (CIU).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fexofenadin Generics

Neuzivajte Fexofenadin Generics:
- ak ste alergicky na hydrochlorid fexofenadinu alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Fexofenadinu Generics:

- ak ste stars$i ¢lovek;

- ak ste niekedy mali problémy so srdcom;

- ak mate problémy s funkciou obliciek alebo pecene.
Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara.

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

Ak uzivate apalutamid (liek na liecbu rakoviny prostaty), ked’ze G¢inok fexofenadinu sa méze znizit.
Ak uzivate liek na zmiernenie Zalido¢nych t'azkosti, ktory obsahuje hlinik (aluminium) alebo hor¢ik
(magnézium), odporti€a sa, aby ste medzi uzitim vasho lieku a Fexofenadinom Generics dodrzali
interval priblizne 2 hodiny. Takyto liek moZze zniZit’ mnozZstvo vstrebaného lieciva a ucinok
Fexofenadinu Generics tak méze byt ovplyvneny.

Ak uzivate Fexofenadin Generics spolu s erytromycinom (antibiotikum) alebo ketokonazolom (liek na
liecbu plesiiovych ochoreni), hladina fexofenadinu v plazme sa moze zvysit'.

Alergologické vySetrenie: ak mate podstipit’ test na alergie, tento liek sa musi vysadit' 3 dni pred
vykonanim testu.

Fexofenadin Generics a jedlo a napoje
Fexofenadin Generics sa ma uzit’ pred jedlom a zapit’ vodou.

Tehotenstvo a dojcenie

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 zacnete uzivat tento liek.

Fexofenadin Generics sa nema uzivat’ poc¢as tehotenstva, pokial’ to nie je Gplne nevyhnutné.
Fexofenadin Generics musite uzivat’ len podl'a pokynov svojho lekara. Fexofenadin Generics sa
neodporuca uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Studie preukézali, ze Fexofenadin Generics nesposobuje ospalost, takze vasa schopnost’ viest' vozidla
by nemala byt ovplyvnena pocas liecby Fexofenadinom Generics. Zriedkavo sa vSak mozu vyskytnat
vynimky, preto sa predtym, ako budete viest’ vozidla alebo vykonavat’ ¢innosti, ktoré si vyzaduju vasu
plnu pozornost’ ubezpecte, ze ste ostrazity.

Fexofenadin Generics 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’ Fexofenadin Generics

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.

Odporucana davka je jedna tableta denne pre dospelych a deti vo veku 12 a viac rokov.

Pouzitie u deti
Deti do 12 rokov nesmu uzivat’ Fexofenadin Generics.

Deti vo veku 6 az 11 rokov: iné formy tohto lieku mézu byt’ vhodnejsie. Obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Tablety uzite peroralne (Gstami) s vodou pred jedlom.

Ak mate pocit, Ze u€inok Fexofenadinu Generics je prilis silny alebo prili§ slaby porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Fexofenadinu Generics, ako mate
Kontaktujte svojho lekara, lekarsku sluzbu prvej pomoci alebo lekarnika, ak ste uzili viac
Fexofenadinu Generics, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo viac, ako vam predpisal
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lekar alebo lekarnik. Priznaky predavkovania zahimaju ospalost’, pocit zavratov, pocit tnavy a sucho
v Ustach.

Ak zabudnete uzit’ divku Fexofenadinu Generics
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer ¢as uzitia
nasledujtcej davky. Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite, ze vam opucha tvar, pery, jazyk alebo hrdlo, s€¢ervenanie, tlak na hrudniku a tazko sa vam
dycha, okamzite to ozndmte lekarovi a prestante uzivat’ Fexofenadin Generics, pretoze to mézu byt
prejavy zavaznej alergickej reakcie.

Dalsie vedl'ajsie ucinky:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
bolesti hlavy
ospalost’
nevolnost
zavraty

e o 0o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o pocit unavy alebo ospalosti

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
tazkosti so spankom (nespavost)

poruchy spanku

zI¢ sny, nervozita

rychly alebo nepravidelny tep srdca

hnacka

kozna vyrazka a svrbenie

zihlavka

rozmazané videnie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢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
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Fexofenadin Generics
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fexofenadin Generics obsahuje
Liecivo je hydrochlorid fexofenadinu.

Jedna filmom obalend tableta Fexofenadinu Generics 120 mg obsahuje 120 mg hydrochloridu
fexofenadinu, ¢o zodpoveda 112 mg fexofenadinu. Dalie zlozky su mikrokrystalicka celuldza, sodna
sol’ kroskarmelo6zy, kukuri¢ny skrob, povidon K30, stearat horecnaty, hypromel6za, oxid titanicity

(E 171), makrogol 400, makrogol 4000, zlty oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jedna filmom obalena tableta Fexofenadinu Generics 180 mg obsahuje 180 mg hydrochloridu
fexofenadinu, ¢o zodpoveda 168 mg fexofenadinu. Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuldza, sodna
sol’ kroskarmel6zy, kukuri¢ny Skrob, povidon K30,stearat horecnaty, hypromel6za, oxid titanicity

(E 171), makrogol 400, makrogol 4000 a zIty oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Fexofenadin Generics a obsah balenia

Fexofenadin Generics 120 mg st broskyiovo zafarbené, podlhovasté, obojstranne vypuklé a filmom
obalené tablety; hladké z obidvoch stran.

Fexofenadin Generics 180 mg su Zlto zafarbené, podlhovasté, obojstranne vypuklé a filmom obalené
tablety; hladké na jednej strane a s deliacou ryhou na strane druhej. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’
tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.

Fexofenadin Generics je dostupny v baleni po 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 alebo 250 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca
Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, H62 FH90, irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Dansko: Nefoxef

Finsko: Nefoxef 120 mg kalvopéillysteiset tabletit (len 120 mg)
Holandsko: Fexofenadine HCl Mylan 120 mg / 180 mg, filmomhulde tabletten
Island: Nefoxef 120 mg / 180 mg filmuhtudadar toflur

Mad’arsko: Fexgen 120 mg / 180 mg filmtabletta

Norsko: Nefoxef 120 mg / 180 mg filmdrasjerte tabletter

Pol’sko: FexoGen

Portugalsko: Allergodil 24/ Fexofenadina Mylan 180 mg

Slovenska republika: ~ Fexofenadin Generics 120 mg/ 180 mg

Svédsko: Nefoxef 120 mg / 180 mg filmdragerade tabletter

Vel'ka Britania: Fexofenadine hydrochloride 120 mg / 180 mg film-coated tablets

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.
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