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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Ewofex 120 mg potahované tablety
fexofenadin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Ewofex a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ewofex uzivat
3. Jak se Ewofex uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ewofex uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ewofex a k éemu se pouziva
Ewofex obsahuje fexofenadin-hydrochlorid, ktery patii do skupiny antihistaminik.

Ewofex 120 mg potahované tablety je uzivan u dospélych a dospivajicich ve v€ku 12 let a starSich ke
zmirnéni ptiznaki, které se objevuji pti senné rymé (sezonni alergicka ryma), jako kychani, svédéni, ryma
nebo nosni neprichodnost a svédéni oci, slzeni a zarudnuti o¢nich spojivek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ewofex uzivat

Neuzivejte Ewofex
- jestlize jste alergicky(a) na fexofenadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Ewofex se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem, pokud:
- mate problémy s jatry nebo ledvinami
- mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni srdce, protoze tento ptipravek mize zpisobit zrychleni
nebo nepravidelnost srde¢ni ¢innosti
- jste starSiho véku

Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka nebo si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim piipravku
Ewofex se svym lékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ewofex
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika 0 v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
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nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate apalutamid (piipravek k 1écbé karcinomu prostaty), protoze G¢inek fexofenadinu mize byt
sniZen.

Piipravky zklidiujici zaZivaci potize (antacida) obsahujici hlinik nebo hot¢ik mohou ovliviiovat u¢inek
pfipravku Ewofex, a to snizenim mnozstvi vstiebaného ptipravku. Doporucuje se, abyste dodrzel(a)
interval 2 hodiny mezi uzitim piipravku Ewofex a ptipravku na traveni.

Jestlize uzivate fexofenadin souCasné s erythromycinem (antibiotikum) nebo ketokonazolem (k 1écbé
koznich infekci vyvolanych plisnémi nebo kvasinkami) nebo ho uzijete s jednorazovou davkou kombinace
lopinaviru s ritonavirem (k 1é¢bé infekce HIV), mize se zvysit hladina fexofenadinu v plazmé a muze se
zvysit Cetnost nezadoucich ucinkda.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem, nez za¢nete uzivat jakykoli ptipravek.

Neuzivejte Ewofex, jestliZe jste t€hotna, pokud to neni nezbytné€ nutné. UZivani pfipravku Ewofex neni
v obdobi kojeni doporuc¢eno.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by Ewofex mél vliv na Vasi schopnost #idit nebo obsluhovat stroje.

Nicméné se ujistéte, Ze Vam tyto tablety nezplisobi ospalost nebo zévrat’ pied fizenim nebo obsluhou
stroju.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Ewofex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Doporuéena davka je 1 tableta (120 mg) 1x denné. Tabletu uzivejte pied jidlem a zapijte vodou.

Jak dlouho uzivat pripravek Ewofex

Délka lécby zavisi na typu, priab&hu a délce trvani Vasich obtizi.

JestliZze se do 3 dnti pfiznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou
nezadouci u€inky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim uzivani ptipravku s lékarem.
Neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek déle nez 30 dnti bez porady s 1ékafem. Pokud potfebujete
pokracovat v 1é¢bé 1 po této dobé, porad’te se s 1¢karem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ewofex, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tablet pripravku Ewofex, kontaktujte ihned svého I1ékate ¢i nejblizsi
pohotovostni sluzbu. Ptiznaky piedavkovani u dospélych jsou zavrat’, ospalost, tinava a suchost v tstech.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Ewofex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Dalsi davku si vezméte
V obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
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4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ihned sdélte svému lékari a prestaiite uzivat Ewofex, pokud se u Vas objevi:
- otok tvare, rti, jazyka nebo hrdlaa potize s dychanim, protoze tyto piiznaky mohou byt znamkou
zavazné alergické reakce

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout a2 1 z 10 osob)
- bolest hlavy
- ospalost
- pocit na zvraceni
- zavrat

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- pocit tinavy/ospalost

Ostatni nezadouci ucinky (Cetnost z dostupnych vudajii nelze urcit), které se mohou objevit, jsou:

- poruchy spanku (insomnie)

- nespavost

- dé&sivé sny

- nervozita

- zrychlené nebo nepravidelné srde¢ni ozvy

- prijem

- vyrazka a svédéni kize

- koptivka

- zavazné alergické reakce, které mohou zpusobit otok tvare, rtl, jazyka a hrdla, navaly horka,
tisenl v oblasti hrudniku a ztizené dychani

- rozmazané vidéni

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizZete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Ewofex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Strana 3 (celkem 5)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékdrnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ewofex obsahuje
- Lécivou latkou je fexofenadin-hydrochlorid

Jedna tableta piipravku Ewofex 120 mg potahované tablety obsahuje 120 mg fexofenadin-
hydrochloridu.
- Pomocné latky jsou:
* Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodnd stl kroskarmelosy, kukufi¢ny $krob, povidon,
magnesium-stearat.
» Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E 464), oxid titanic¢ity (E 171), makrogol 400, makrogol
4000, zluty oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak Ewofex vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety piipravku Ewofex 120 mg potahované tablety jsou broskvové zbarvené ovalné potahované
tablety, hladké po obou stranach.

Baleni ptipravku obsahuje 2, 7, 10, 15, 20 nebo 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Ewopharma International, s.r.o.

Prokopa Velkého 52

811 04 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce
Chanelle Medical Unlimited Company
Loughrea, Co. Galway

Irsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci:
Ewopharma, spol.sr. o.

tel: +420 267 311 613

e-mail: info@ewopharma.cz

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Ewofex 120 mg

Ceska republika Ewofex

Dansko Alterfast 120 mg, filmovertukne tabletter

Francie Fexofenadine Viatris 120 mg, comprimé pelliculé
Italie Fexofenadina Mylan Generics 120 mg
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7. 2. 2025
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