Telfexo 120 mg; Telfexo 180 mg (Fexofenadini hydrochloridum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny
chlorowodorku, co odpowiada 112 mg feksofenadyny lub 180 mg feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 168 mg feksofenadyny.
Tabletki powlekane. Wskazania: Dla dawki 120 mg - do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych w celu tagodzenia
objawéw sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.; Dla dawki 180 mg - do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12
lat i starszych w celu tagodzenia objawdw przewlektej pokrzywki idiopatycznej. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli: Zalecana
dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych to 1 tabletka (odpowiednio 120 mg lub180 mg) raz na dobe, przyjmowana przed
positkiem. Feksofenadyna jest czynnym farmakologicznie metabolitem terfenadyny. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku 12 lat i powyzej.
Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dzieci w wieku 12 lat i starszych to 1 tabletka (odpowiednio 120 mg lub180 mg) raz
na dobe, przyjmowana przed positkiem. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania
feksofenadyny chlorowodorku w dawce 120 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dla dawki 120 mg: Dzieci w wieku od lat 6 do 11 lat: w
tej grupie wiekowej odpowiedni produkt do podawania i dawkowania to tabletka zawierajgca 30 mg feksofenadyny chlorowodorku.
Szczegdlne grupy pacjentéw: Dostepne dane dotyczace stosowania produktu w szczegéinych grupach pacjentéw zwiekszonego ryzyka
(u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby) wykazaty, ze dostosowanie dawki
feksofenadyny chlorowodorku u tych pacjentéw nie jest konieczne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podobnie jak w przypadku wiekszoSci nowych
produktéw leczniczych sa dostepne jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. W tych grupach pacjentéw feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowad ostroznie.
Pacjentéw z chorobami uktadu krazenia w wywiadzie nalezy ostrzec, ze leki przeciwhistaminowe z tej grupy moga mie¢ zwigzek z
wystepowaniem dziatan niepozadanych takich jak tachykardia i kotatanie serca. Dziatania niepozadane: Czestosci wystepowania
okreslono nastepujgco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy okreslajgcej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. W
kontrolowanych badaniach klinicznych czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta podobna do obserwowanej w grupie placebo.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: béle gtowy, sennos¢, zawroty gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci: Zaburzenia
ogoélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Nastepujgce dziatania niepozadane byty zgtaszane u oséb dorostych w
ramach nadzoru po wprowadzeniu feksofenadyny chlorowodorku do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania nie jest znana (nie moze by¢
okres$lona na podstawie dostepnych danych): Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci z objawami, takimi jak:
obrzek naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznos$¢, nagte zaczerwienienie skdry i uogdlnione objawy anafilaksji.
Zaburzenia psychiczne: bezsennos¢, nerwowosé, zaburzenia snu lub koszmary senne/nieprawidtowe sny. Zaburzenia serca: tachykardia,
kotatanie serca. Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypka, pokrzywka, swigd. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku: Telfexo 120 mg i 180 mg odpowiednio nr: 14235, 14236
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2015.08.27.



