Telfexo 120 mg (Fexofenadini hydrochloridum). Sktad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku, co
odpowiada 112 mg feksofenadyny. Tabletka powlekana. Podtuzna, dwuwypukta tabletka powlekana barwy brzoskwiniowej; po obu
stronach gtadka, o wymiarach 14,9-15,3 mm x 6,4-6,8 mm. Wskazania: Produkt Telfexo 120 mg jest wskazany do stosowania u dorostych i
dzieci w wieku 12 lat i starszych w celu tagodzenia objawéw sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa. Dawkowanie i
spos6b podawania: Dawkowanie. Dorosli Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych to 120 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 120 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. 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. Szczegodlne grupy pacjentéow. Dostepne dane dotyczace
stosowania produktu w szczegdlnych grupach pacjentéw zwiekszonego ryzyka (u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentéow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby) wykazaty, ze dostosowanie dawki feksofenadyny chlorowodorku u tych pacjentéw nie jest
konieczne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Podobnie jak w przypadku wiekszosci nowych produktéw leczniczych sg dostepne jedynie ograniczone dane
dotyczace stosowania u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. W tych grupach
pacjentow feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowac¢ ostroznie. Pacjentéw z chorobami uktadu krgzenia w wywiadzie nalezy ostrzec,
ze leki przeciwhistaminowe z tej grupy moga mie¢ zwigzek z wystepowaniem dziatan niepozadanych takich jak tachykardia i kotatanie
serca. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: Czestosci wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (=1/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000
do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajgcym sie nasileniem. W kontrolowanych badaniach klinicznych czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta podobna do
obserwowanej w grupie placebo. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bole glowy, sennosc¢, zawroty gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit.
Czesto: nudnosci. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Nastepujace dziatania niepozgdane byty
zgtaszane u 0s6b dorostych w ramach nadzoru po wprowadzeniu feksofenadyny chlorowodorku do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania nie
jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcje nadwrazliwosci z
objawami, takimi jak: obrzek naczynioruchowy, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznos$¢, nagte zaczerwienienie skory i uogdlnione
objawy anafilaksji. Zaburzenia psychiczne: bezsennos¢, nerwowos¢, zaburzenia snu lub koszmary senne/nieprawidiowe sny. Zaburzenia
serca tachykardia, kotatanie serca. Zaburzenia zotadka i jelit biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. wysypka, pokrzywka, swiad.
Zaburzenia oka: nieostre widzenie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw 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. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.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 nr 14235, wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2023.02.23



