Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Telfexo 180 mg, 20 tabletek powlekanych
Nasza cena: 24,12 zt

Opis stownikowy

Dawka 018G

Opakowanie *20

Postac TABL.POWL.

Producent POLPHARMA S.A. STAROGARD GDANSK]
POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja FEXOFENADINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Telfexo 180 mg, 20 tabletek powlekanych

Wskazaniem do zastosowania Telfexo jest leczenie objawéw sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa oraz tagodzenie
objawéw przewlektej pokrzywki idiopatyczne).

Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat.

Sezonowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa: 1 tabl./dobe (120 mg raz/dobe).
Przewlekta pokrzywka idiopatyczna: 1 tabl./dobe (180 mg raz/dobe).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Feksofenadyny chlorowodorek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w zwigzku z brakiem danych dotyczgcych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Szczegodlne populacje zwiekszonego ryzyka. Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania leku u pacjentow w
podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki feksofenadyny chlorowodorku w tych grupach pacjentéw, jednakze u tych pacjentéw lek
nalezy stosowac ostroznie.
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Dziatanie

Substancja czynna leku Telfexo Feksofenadyny chlorowodorek jest lekiem przeciwhistaminowym blokujgcym receptory H1, nie
wywotujgcym uspokojenia. Feksofenadyna jest czynnym farmakologicznie metabolitem terfenadyny. Badania kliniczne dotyczace
leczenia sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa wykazaty, ze dawka 120 mg byta wystarczajgca do zapewnienia
skutecznego dziatania przez 24 h. Nie obserwowano, w poréwnaniu z placebo, zmian odstepu QTc u pacjentdw z sezonowym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, ktérzy byli leczeni feksofenadyny chlorowodorkiem podawanym w dawce 240 mg 2x/dobe
przez 2 tyg. Nie obserwowano réwniez, w poréwnaniu z placebo, istotnych zmian odstepu QTc u zdrowych ochotnikéw, ktdrzy
otrzymywali dawki feksofenadyny chlorowodorku do 60 mg 2x/dobe przez 6 m-cy, 400 mg 2x/dobe przez 6,5 dnia oraz 240 mg raz/dobe
przez rok. Feksofenadyna w stezeniach 32 razy wiekszych niz stezenie terapeutyczne u ludzi nie wywiera wptywu na wolne kanaty K+,
sklonowane z ludzkiego serca.

Sktad

1 tabl. powl. Telfexo zawiera 180 mg feksofenadyny chlorowodorku, co odpowiada 168 mg feksofenadyny.

Tabletke nalezy potknaé¢ popijajac wystarczajaca iloscig wody.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

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. Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczace
stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. W tych grupach
pacjentéw feksofenadyny chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie. Na podstawie danych farmakodynamicznych i zgtaszanych dziatan
niepozgdanych jest mato prawdopodobne, aby feksofenadyny chlorowodorek wywierat wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i
obstuge maszyn. W obiektywnych badaniach wykazano, ze lek nie wywiera znaczacego wptywu na centralny uktad nerwowy. Oznacza
to, ze pacjenci moga prowadzi¢ pojazdy lub wykonywaé czynnosci wymagajgce koncentracji. Jednakze w celu okreslenia
nadwrazliwosci u osdb, u ktdrych wystepuje nietypowa reakcja na lek, zaleca sie sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed
prowadzeniem pojazdu lub wykonywaniem skomplikowanych zadan.

Interakcje

Feksofenadyna jest metabolizowana tylko w ograniczonym stopniu (w watrobie i poza watrobg) i z tego powodu mato prawdopodobne
jest wystapienie interakgji z lekami metabolizowanymi w watrobie. Feksofenadyna jest substratem dla P-gp i OATP. Stwierdzono, ze
rownoczesne podawanie feksofenadyny i erytromycyny lub ketokonazolu powodowato 2-3-krotne zwiekszenie stezenia feksofenadyny w
osoczu. Stwierdzono réwniez, ze pojedyncza dawka lopinawiru w skojarzeniu z rytonawirem (400 mg/100 mg) zwieksza AUC dla
feksofenadyny 4-krotnie, podczas gdy w stanie stacjonarnym skojarzenie lopinawir/rytonawir zwieksza AUC dla feksofenadyny
2,9-krotnie. Dlatego dziatania niepozadane feksofenadyny moga sie nasili¢. Nie sg znane interakcje farmakodynamiczne. Nie
zaobserwowano interakcji pomiedzy feksofenadyng i omeprazolem. Podawanie lekéw zobojetniajacych kwas solny w Zotgdku
zawierajgcych wodorotlenek glinu i magnezu 15 min. przed przyjeciem feksofenadyny powodowato zmniejszenie biodostepnosci
feksofenadyny, najprawdopodobniej z powodu jej wigzania w przewodzie pokarmowym. Zaleca sie odczeka¢ 2 h miedzy przyjeciem
lekédw zobojetniajgcych kwas solny w zotadku zawierajgcych wodorotlenek glinu i magnezu a podaniem feksofenadyny. Stosowanie
feksofenadyny nalezy przerwaé na 3 dni przed przeprowadzeniem testéw alergicznych (punktowych testéw skérnych).

Cigza i laktacja

Brak danych dotyczacych stosowania feksofenadyny u kobiet w cigzy. Feksofenadyna moze by¢ stosowana w cigzy tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci. Nie sg dostepne dane dotyczace stezenia feksofenadyny w mleku kobiecym po podaniu leku. Jednakze, gdy
podawano terfenadyne kobietom karmigcym piersig stwierdzono przenikanie feksofenadyny do mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca sie
podawania feksofenadyny kobietom karmigcym piersia.

Dziatania niepozadane / skutki ubczne
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W kontrolowanych badaniach klinicznych czesto$¢ wystepowania czestych dziatan niepozadanych byta podobna do obserwowanej w
grupie placebo. Zaburzenia ukfadu nerwowego: (czesto) bdle gtowy, sennos¢, zawroty gtowy. Zaburzenia Zotadka i jelit: (czesto)
nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (niezbyt czesto) zmeczenie. Nastepujgce dziatania
niepozgdane byty zgtaszane u oséb dorostych w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu 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$é, nagte zaczerwienienie skory i uogdéinione
objawy anafilaksji. Zaburzenia psychiczne: bezsenno$é, nerwowosé, zaburzenia snu lub koszmary senne/nieprawidtowe sny. Zaburzenia
serca: tachykardia, palpitacje. Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, pokrzywka, $wiad.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania feksofenadyny zgtaszane byty: zawroty gtowy, senno$é, zmeczenie i sucho$¢ w jamie ustnej. Podawanie
dzieciom dawek do 60 mg dwa razy na dobe przez dwa tygodnie oraz zdrowym dorostym pojedynczych dawek do 800 mg i dawek do
690 mg 2x/dobe przez miesigc lub dawki 240 mg raz na dobe przez rok nie powodowato istotnych klinicznie dziatan niepozadanych w
poréwnaniu z placebo. Nie ustalono maksymalnej tolerowanej dawki feksofenadyny. W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢
zastosowanie standardowych érodkéw w celu usuniecia niewchtonietego leku. Zaleca sie leczenie objawowe i podtrzymujgce.
Hemodializa nie usuwa skutecznie feksofenadyny z krwi.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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