PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

FEXIGRA TABLETY 120 mg
FEXIGRA TABLETY 180 mg
potahované tablety

(Fexofenadini hydrochloridum)
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je FEXIGRA TABLETY 120/180 mg a k čemu se používá.

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek  FEXIGRA TABLETY 120/180 mg používat.

3.
Jak se přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg  užívá. 

4.
Možné nežádoucí účinky.

5.
Jak přípravek  FEXIGRA uchovávat. 

6.
Další informace.

1.
CO JE  FEXIGRA TABLETY 120/180 mg  A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
FEXIGRA TABLETY 120/180 mg  obsahuje léčivou látku fexofenadin, patřící do skupiny léků, které se nazývají antihystaminika. Tyto léky se používají ke zmírnění příznaků  ( jako je kýchání, rýma, pálení, slzení a červenání očí), které se vyskytují při sezónní rýmě ( sezónní alergická rýma).
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK FEXIGRA  TABLETY 120/180 mg UŽÍVAT
Nepoužívejte přípravek Fexigra
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na Fexofenadin nebo na kteroukoli další složku přípravku FEXIGRA TABLETY 120/180 mg 
· nepodávat dětem do 12 let věku 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku FEXIGRA TABLETY 120/180 mg je zapotřebí
-
se stoupajicím věkem 

-
jestliže trpíte poruchou funkce ledvin nebo jater
-
když jste těhotná
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka  o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Zvláště informujte svého lékaře o užívání erytromycinu nebo ketokonazolu a o antacidech obsahujících hliník a hořčík.
Těhotenství a kojení

Vzhledem k nedostatku zkušeností s podáváním fexofenadinu v těhotenství a v období kojení, nemá být FEXIGRA TABLETY 120/180 mg podáván těhotným ženám a kojícím matkám.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Je velmi nepravděpodobné, že tablety s fexofenadin-hydrochloridem mohou ovlivnit Vaši schopnost řídit a obsluhovat stroje. V objektivních testech bylo prokázáno, že tablety s fexofenadin-hydrochloridem nemají žádné účinky na funkce centrální nervové soustavy.  To znamená, že pacienti mohou řídit motorová vozidla a provádět činnost vyžadující koncentraci.  Pouze u zvláště citlivých jedinců je vhodné účinek léku před řízením nejprve vyzkoušet a ujistit se, zda přípravek pacientovu způsobilost pro řízení vozidel nebo provádění činností vyžadujících zvýšenou pozornost nesnižuje. 
3.
JAK SE FEXIGRA TABLETY 120/180 mg  UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg přesně podle pokynů svého lékaře. Užívá se 1 tableta denně.
Tabletu zapijte malým množstvím tekutiny. Tablety je možno podávat během jídla nebo i mezi jídly. Jestliže používáte digestiva ( léky ovlivňující trávicí potíže) obsahující hliník a hořčík, doporučuje se ponechat 2 hodinovou přestávku mezi užitím přípravku FEXIGRA TABLETY 120/180 mg a digestivy. Je to nutné kvůli možnému ovlivnění účinnosti přípravku snížením množství vstřebaného léku.
Jestliže jste užil(a) více přípravku FEXIGRA TABLETY 120/180 mg , než jste měl(a) ihned se poraďte se svým ošetřujícím lékařem.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg , užijte dávku jakmile si vzpomenete a používejte přípravek dále podle stanoveného schématu. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Bez porady s Vašim lékařem nepřerušujte předepsanou dobu užívání přípravku, i když se budete cítit lépe.  
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

V kontrolovaných klinických studiích byly nejčastěji hlášenými vedlejšími reakcemi bolest hlavy (7,3%), ospalost (2,3%), nevolnost (1,5%) a závratě (1,5%). Během postmarketinkového sledování byly vzácně hlášeny: únava, nespavost, nervozita, vyrážky, kopřivky, reakce z přecitlivosti jako otok v obličeji , tíže na hrudi, dušnost, zarudnutí a systémové anafylaxe, poruchy spánku nebo nenormální sny jako jsou noční děsy.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK FEXIGRA TABLETY 120/180 mg  UCHOVÁVAT 
.Uchovávejte při teplotě do 25oC. 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí
Přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce za „Exp.:„ Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg obsahuje :
· Léčivou látkou je Fexofenadini hydrochloridum 120/180 mg
· Pomocnými látkami jsou:
	Jádro tablety

	Mikrokrystalická celulosa

	Škrob

	Sodná sůl kroskarmelosy

	Povidon K- 30

	Magnesium-stearát

Potahová vrstva

	OPADRY 03C54667 růžový – pro tablety 120 mg
Hypromelosa 2910 (E464), oxid titaničitý E171, makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000, červený oxid železitý.

	OPADRY 03C52662 žlutý – pro tablety 180 mg
HPMC 2910E464, oxid titaničitý E171, makrogol /PEG 400, makrogol/PEG 4000, žlutý oxid železitý.

	Jak  přípravek FEXIGRA TABLETY 120/180 mg vypadá a co obsahuje toto balení




FEXIGRA TABLETY 120 mg obsahuje broskvově zbarvené oválné bikonvexní potahované tablety, po obou stranách hladké.

FEXIGRA TABLETY 180 mg obsahuje žlutě zbarvené oválné bikonvexní potahované tablety, na jedné straně hladké, na straně druhé s půlící  rýhou. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
Velikost balení : 10,20,30,50,60 a 100 potahovaných tablet
Držitel rozhodnutí o registraci :
Cipla UK Ltd., Weybridge, Surrey, Velká Británie

Výrobce :
S&D Pharma CZ spol. s r.o., Písnická 22, 142 00 Praha 4, Česká republika
Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci :
S&D Pharma CZ spol. s r.o., Písnická 22, 142 00 Praha 4, Česká republika

tel.: 296303340

Tato příbalová informace byla naposledy schválena : 24.3.2010
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