Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Allegra, 120 mg, tabletki powlekane
Fexofenadini hydrochloridum

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Allegra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allegra
Jak stosowac lek Allegra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Allegra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Allegra i w jakim celu si¢ go stosuje

Allegra zawiera feksofenadyny chlorowodorek, ktory jest lekiem przeciwhistaminowym.

Allegra jest stosowana u dorostych i u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej w leczeniu objawow
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (np. kataru siennego), takich jak: kichanie, swedzenie
nosa, katar lub uczucie zatkanego nosa oraz swedzenie, zaczerwienienie i Izawienie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allegra

Kiedy nie stosowac¢ leku Allegra:

. jesli pacjent ma uczulenie na feksofenadyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Allegra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé stosujac lek Allegra:

° jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby,

° jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba uktadu krazenia,
poniewaz lek ten moze powodowac przyspieszong lub nieregularng czynnos$¢ serca,

. jesli pacjent jest w podesztym wieku.



Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkdéw dotyczy pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwosci,
przed zastosowaniem leku Allegra powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Allegra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje apalutamid (lek stosowany w leczeniu raka prostaty), dziatanie feksofenadyny
moze by¢ zmniejszone.

Przyjecie lekdw zobojetniajacych, zawierajacych glin i magnez moze wptyna¢ na dziatanie leku
Allegra poprzez zmniejszenie ilosci wchtonigtego leku.

Z tego wzgledu zaleca si¢ zachowanie okoto 2-godzinnego odstepu migdzy przyjeciem wyzej
wymienionych lekow zobojetniajacych a podaniem leku Allegra.

Lek Allegra z jedzeniem i piciem
Tabletki leku Allegra nalezy przyjmowac¢ przed positkiem, popijajac woda.

Cigza i karmienie piersia

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

Leku Allegra nie stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Allegra w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Allegra wptywata na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstuge
maszyn. Oznacza to, ze pacjenci mogg prowadzi¢ pojazdy mechaniczne i wykonywa¢ zadania
wymagajace koncentracji. Jednakze, przed prowadzeniem pojazdéw lub obslugiwaniem urzadzen
mechanicznych nalezy upewnic¢ sie, ze lek nie powoduje sennosci lub zawrotow gtowy. Jesli wystapia
takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Allegra zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Allegra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsze wskazowki majg zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit innego sposobu stosowania leku
Allegra.

Dla osob dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszej

Zalecana dawka to 1 tabletka (120 mg) raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie, przed positkiem, popijajac woda.

Jesli objawy nie ustgpig po 5 dniach od rozpoczecia stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Allegra

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawami przedawkowania leku sa: zawroty glowy, sennosc,
zmeczenie oraz sucho$¢ w jamie ustne;.



Pominigcie zastosowania leku Allegra
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nastepng dawke leku przyja¢ o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 wystapig.

Nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza i przerwaé stosowanie leku Allegra, jesli wystapi obrzgk
twarzy, warg, jezyka lub gardla i trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji
alergicznej.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej nizu 1 na 100
pacjentow): bole glowy, senno$¢, nudnosci oraz zawroty glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100, ale czg$ciej niz
u 1 na 1000 pacjentéw): zmeczenie/sennosc.

Inne dziatania niepozadane (cze¢stos¢ nieznana — czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych), ktore moga wystapic¢ to: trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), zaburzenia snu,
koszmary senne/wyraziste sny, nerwowos¢, nieostre widzenie,

przyspieszona lub nieregularna czynnosc¢ serca, biegunka, wysypka skorna, $wiad, pokrzywka, ciezkie
reakcje alergiczne, ktoére moga powodowac obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, trudnosci

w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej, naglte zaczerwienienie skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Allegra

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
»Lermin waznosci (EXP):”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allegra

. Substancjg czynng leku Allegra jest feksofenadyny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera
120 mg feksofenadyny chlorowodorku.

. Pozostate sktadniki leku to:
Sktad rdzenia tabletki: kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana zelowana, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza E-15, hypromeloza E-5, powidon K30, tytanu dwutlenek (E 171),
krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol 400, tlenek zelaza czerwony (E 172) oraz tlenek
zelaza zolty (E 172).

Jak wyglada lek Allegra i co zawiera opakowanie
Tabletki Allegra sg koloru brzoskwiniowego, majg ksztalt kapsutki 0 wymiarach 6,1 mm x 15,8 mm
i s3 oznakowane ,,012” na jednej stronie i ,,&” na drugiej stronie.

Tabletki Allegra sg pakowane w blistry i w pudetko tekturowe.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Wytwérca
Sanofi Winthrop Industrie

30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours
Francja

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023



