Allegra, 120 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 120 mg feksofenadyny chlorowodorku
(Fexofenadini hydrochloridum), co odpowiada 112 mg feksofenadyny. Wskazania do stosowania: Leczenie
objawowe alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza: Zalecana dawka feksofenadyny chlorowodorku dla dorostych i
miodziezy w wieku 12 lat i starszej wynosi 120 mg raz na dobg, przed positkiem. Feksofenadyna jest
farmakologicznie czynnym metabolitem terfenadyny. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie badano skuteczno$ci
i bezpieczenstwa stosowania feksofenadyny chlorowodorku w dawce 120 mg u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Grupy zwigkszonego ryzyka: Badania przeprowadzone w grupach zwigkszonego ryzyka (osoby w podesztym
wieku, osoby z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby) wykazaty, Ze nie jest konieczne dostosowanie
dawkowania feksofenadyny chlorowodorku w tych grupach pacjentow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé¢
na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Dane dotyczace stosowania u pacjentow w podesztym wieku oraz u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby sa ograniczone. W tych grupach pacjentow
feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowac ze szczeg6lna ostroznoscia. Pacjentéw z choroba uktadu
krazenia wystepujaca obecnie lub w wywiadzie nalezy ostrzec, ze stosowanie lekow przeciwhistaminowych
moze wigzaé si¢ z wystapieniem takich dziatan niepozadanych, jak: tachykardia i kotatanie serca. Allegra
zawiera sod: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”. Dzialania niepoZadane: Dzialania niepozadane s3 wymienione ponizej wedtug klasyfikacji
uktadow i1 narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania jest okreslona jako bardzo czesto
(> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)
lub bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
W badaniach klinicznych u dorostych zgtaszane byty nastgpujace dzialania niepozadane z czestoscia
wystepowania podobna do obserwowanej w grupie otrzymujacej placebo: Zaburzenia uktadu nerwowego
czgsto (>1/100 do <1/10): bole glowy, sennos¢, zawroty glowy; Zaburzenia oka: Czgsto$¢ nieznana: nieostre
widzenie; Zaburzenia zolgdka i jelit: czgsto (>1/100 do <1/10): nudnosci; Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania: niezbyt czegsto (>1/1 000 do <1/100): zmeczenie. U dorostych zgtaszane byly nast¢pujace
dzialania niepozadane zebrane z obserwacji w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Zaburzenia uktadu
immunologicznego: reakcje nadwrazliwo$ci z objawami, takimi jak: obrzgk naczynioruchowy, uczucie ucisku
w klatce piersiowej, dusznos¢, naglte zaczerwienienie skory i uogdlnione objawy anafilaksji; Zaburzenia
psychiczne: bezsenno$¢, nerwowo$é, zaburzenia snu lub koszmary senne/wyraziste sny; Zaburzenia serca:
tachykardia, kotatanie serca; Zaburzenia Zolgdka i jelit: biegunka; Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
wysypka, pokrzywka, §wiad. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie
181C, 02 - 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu
lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn: Biorac pod uwagg profil farmakodynamiczny i zglaszane dziatania niepozadane jest
mato prawdopodobne, aby feksofenadyny chlorowodorek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W obiektywnych testach wykazano, ze Allegra nie wywiera znaczacego wplywu na
czynno$¢ osrodkowego ukladu nerwowego. Oznacza to, Ze pacjenci mogg prowadzi¢ pojazdy mechaniczne i
wykonywa¢ zadania wymagajace koncentracji. Jednakze w celu identyfikacji wrazliwych osob, u ktorych
wystepuje nietypowa reakcja na leki, zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na produkt, zanim pacjent
bedzie prowadzit pojazd lub wykonywat skomplikowane zadania.

OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPLWMIPB nr: 4195.

Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa,
tel. +22 280 00 00.
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