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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Fexofenadina Mylan 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
fexofenadina cloridrato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver secgdo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1 O que é Fexofenadina Mylan e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Fexofenadina Mylan
3. Como tomar Fexofenadina Mylan

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Fexofenadina Mylan

6 Contelido da embalagem e outras informacoes

=

O que é Fexofenadina Mylan e para que é utilizado

Fexofenadina, cloridrato, € a substancia ativa do seu medicamento, e pertence a um
grupo de farmacos denominados de anti-histaminicos.

Fexofenadina Mylan 120 mg comprimidos revestidos por pelicula esta aprovado para
o alivio de sintomas, tais como, espirros, corrimento e prurido nasal, lacrimejar,
prurido e ardor ocular, que ocorrem normalmente em associagdo com a febre dos
fenos (rinite alérgica).

2. O que precisa de saber antes de tomar Fexofenadina Mylan

Nao tome Fexofenadina Mylan:

- Se tem alergia ao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fexofenadina Mylan
- Se for idoso.

- Se tem ou alguma vez teve problemas cardiacos.

- Se sofre de problemas renais ou hepaticos.

Outros medicamentos e Fexofenadina Mylan
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Se esta a tomar um medicamento para problemas digestivos contendo aluminio ou
magnésio, é recomendado um intervalo de duas horas entre a toma do seu
medicamento e Fexofenadina Mylan. O medicamento pode reduzir a absorcao deste
medicamento e a acdo dos comprimidos Fexofenadina Mylan pode ser afetada.

A concentracdo de fexofenadina no plasma pode aumentar se esta a tomar
fexofenadina juntamente com eritromicina (um antibiético) ou cetoconazol (um
antifingico).

Testes para alergia: se vai fazer testes para a alergia, este medicamento deve ser
descontinuado trés dias antes do exame.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Fexofenadina Mylan com alimentos e bebidas
Fexofenadina Mylan deve ser tomado com agua antes das refeices.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Apenas deve tomar Fexofenadina Mylan comprimidos de acordo com as indicagdes
do seu medico ou farmacéutico.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ensaios realizados evidenciaram que a Fexofenadina Mylan ndo provoca sonoléncia,
pelo que ndo é provavel que a capacidade de conducdo ou de utilizar maquinaria
possa ser afetada durante o tratamento com Fexofenadina Mylan. Contudo, podem
raramente ocorrer excecdes, por isso certifique-se que estd desperto antes de
conduzir ou realizar tarefas que requeiram total concentracdo.

3. Como tomar Fexofenadina Mylan
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico . Fale com o seu médico ou

farmacéutico se tiver davidas.

A dose habitual para adultos e criangas a partir dos 12 anos € de um comprimido por
dia.

Utilizacdo em criancas

Criangas com idade inferior a 12 anos ndo devem tomar Fexofenadina Mylan.
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Para criancas com idades compreendidas entre 6 e 11 anos. estéo disponive's outras formas deste
medi camento que podem ser mais adequadas. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Tome os comprimidos com agua antes das refei coes.

Se considera que os efeitos de Fexofenadina Mylan sdo demasiado fortes ou demasiado fracos, consulte o
seu médico ou farmacéutico.

Se tomar Fexofenadina Mylan mais do que deveria

Contacte o seu médico, servico de urgéncia ou farmacéutico se tiver tomado mais comprimidos de
Fexofenadina Mylan do que o descrito neste folheto ou do que o receitado pel o medico ou farmacéutico.
Os sintomas de sobredosagem s8o: tonturas, sonoléncia, cansago e secura da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar Fexofenadina Mylan

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a ndo ser que
esteja proximo da dose seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Diga ao seu médico imediatamente e pare de tomar Fexofenadina Mylan se tiver a
cara, os labios, a lingua ou a garganta inchadas, rubor, sensacdo de aperto do peito
e dificuldade em respirar, uma vez que podem ser sintomas de uma reacgdo alérgica
grave.

Outros efeitos indesejaveis:

Frequentes:podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
dores de cabeca,
sonoléncia,
Nauseas,
tonturas.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
sensacdo de cansaco ou sonoléncia

Desconhecido: frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
dificuldade em dormir (insonia),
perturbagdes no sono,
pesadel os,
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nervasismo,
batimento cardiaco irregular ou acel erado,
diarreia,
erupcao da pele e comichéo,
urticaria,

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conserver Fexofenadina Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Fexofenadina Mylan

Cada comprimido de Fexofenadina Mylan 120 mg contém 120 mg de cloridrato de
fexofenadina (equivalente a 112 mg de fexofenadina).

- A substéncia ativa € o cloridrato de fexofenadina.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, amido
de milho, povidona K30, estearato de magnésio, hipromelose, didéxido de titanio
(E171), macrogol 400, macrogol 4000, éxido de ferro amarelo (E172) e o6xido de
ferro vermelho (E172).
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Qual o aspeto de Fexofenadina Mylan e o conteldo da embalagem

Fexofenadina Mylan comprimidos revestidos por pelicula de 120 mg sdo de cor de
péssego, oblongos, biconvexos, revestidos por pelicula e planos em ambos os lados.

Fexofenadina Mylan apresenta-se em embalagens de 7, 10, 15e 20comprimidos; E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Chanelle Medical,

IDA Industrial Estate
Loughrea, Co. Galway,
Irlanda

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,Hungria

Mylan B.V.,
Dieselweg 25,

3752 LB Bunschoten,
Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca Nefoxef

Finlandia Nefoxef 120 mg kalvopéallysteiset tabletit

Hungria Fexgen 120 mg filmtabletta

Islandia Nefoxef 120 mg filmuhtdadar toflur

Paises Baixos Fexofenadine HCI Mylan 120mg mg, filmomhulde tabletten
Noruega Nefoxef 120 mg filmdrasjerte tabletter

Polénia FexoGen

Portugal Fexofenadina Mylan

Eslovaquia Fexofenadin Generics 120mg

Suécia Nefoxef 120 mg filmdragerade tabletter
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Reino Unido Fexofenadine hydrochloride 120 mg Film-coated Tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em: julho de 2020 .



