Sp. zn. sukls35059/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

EWOFEX 120 mg potahované tablety
EWOFEX 180 mg potahované tablety
(Fexofenadini hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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. Mozn¢ nezadouci ucinky

5. Jak Ewofex uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Ewofex 120 mg potahované tablety je uzivan u dospé€lych a mladistvych ve véku 12 let a starSich ke
zmirnéni ptiznakd, které se objevuji pfi senné rymé (sezonni alergicka ryma), jako kychani, svédéni,
ryma nebo nosni nepriichodnost a svédéni o¢i, slzeni a zarudnuti o¢nich spojivek.

Ewofex 180 potahované tablety je uzivan u dospélych a mladistvych ve véku 12 let a star§ich ke zmirnéni
ptiznakd, které se objevuji pii dlouhotrvajicich alergickych koznich reakcich (chronicka idiopaticka
koptivka) jako je svédéni, otok a vyrazky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ewofex uZivat
Neuzivejte Ewofex
- jestlize jste alergicky(d) na fexofenadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ewofex se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:
- mate problémy s jatry nebo ledvinami
- mate nebo jste n€kdy mél(a) onemocnéni srdce, protoZe tento pripravek miize zptisobit zrychleni
nebo nepravidelnost srde¢ni ¢innosti
- jste starSiho veku

Pokud se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych tdaji nebo pokud si nejste jisty(a), pred uzitim Ewofexu
to sdélte svému 1ékafi.
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Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Ewofex
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravky zklidnujici zaZivaci potize (antacida) obsahujici hlinik nebo hoi¢ik mohou ovliviiovat i€¢inek
Ewofexu, a to snizenim vstiebaného podilu piipravku.
Doporucuje se, abyste dodrzel(a) interval 2 hodiny mezi pozitim Ewofexu a pfipravku na traveni.

Jestlize uzivate fexofenadin soucasné s erytromycinem nebo ketokonazolem nebo ho uZijete s
jednorazovou davkou kombinace lopinaviru s ritonavirem, hladina fexofenadinu v plazmé se mutze
zvysit. Je mozné, Ze vzrostou nezadouci ucinky.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarem nebo 1€¢karnikem, nez zacnete uzivat jakykoli pfipravek.
Neuzivejte Ewofex, jestlize jste t€hotna, pokud to neni nezbytné nutné. Uzivani
Ewofexu neni béhem kojeni doporuceno.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Zze Ewofex ma vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

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

3. Jak se Ewofex uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4) porad'te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti od 12 let:
Ewofex 120 mg potahované tablety: Doporucena davka je 1 tableta (120 mg) 1x denné. Tabletu uzivejte
s vodou, a to pred jidlem.
Ewofex 180 mg potahované tablety: Doporucena davka je 1 tableta (180 mg) 1x denn€. Tabletu uzivejte
s vodou, a to pted jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice Ewofexu, nez jste mél(a)
Jestlize jste si vzal(a) prili§ mnoho tablet Ewofexu, kontaktujte ihned svého I€kaie ¢i nejblizsi
pohotovostni sluzbu. Piiznakem ptedavkovani u dosp€lych je zavrat’, ospalost, inava a suchost v tstech.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Ewofex
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Dalsi davku si vezméte v
obvyklém case, tak jak Vam piedepsal 1€kaft.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Ewofex
Sdélte svému 1ékafi, pokud chcete piestat uzivat Ewofex, a to jesté pfed ukoncenim 1é¢by.
Pokud pfestanete Ewofex uzivat diive, nez je doporuceno, pfiznaky se u Vas mohou znovu objevit.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mitiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Ihned sdélte svému lékari a pirestante uzivat Ewofex, pokud se u Vas objevi:
- otok tvafe, rtil, jazyka nebo krku a potize s dychanim, protoze tyto ptiznaky mohou byt znamkou
zavazné alergické reakce
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Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 nemocnych):
- bolest hlavy
- ospalost
- nevolnost
- zavrat

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 nemocnych): -
pocit unavy

Ostatni nezadouci u¢inky (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit), které se mohou
objevit, jsou:

- poruchy spanku

- nespavost

- désivé sny

- nervozita

- zrychlena nebo nepravidelna srde¢ni ¢innost

- prijem

- vyrazka a svédéni kuze

- koptivka

- zavazné alergické reakce, které mohou zptisobit otok tvate, rtil, jazyka a krku, navaly horka,

tiseni v oblasti hrudniku a ztizené dychani

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Ewofex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co Ewofex obsahuje:
- Lécivou latkou je fexofenadini hydrochloridum.

Jedna tableta ptipravku Ewofex 120 mg potahované tablety obsahuje 120 mg fexofenadini

hydrochloridum.
- Pomocné latky jsou:
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» Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodna sl kroskarmelosy, kukuti¢ny Skrob, povidon,
magnesium-stearat.

* Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, makrogol
4000, oxid zelezity zluty (E 172) a oxid Zelezity cerveny (E 172).

Jedna tableta ptipravku Ewofex 180 mg potahované tablety obsahuje 180 mg
fexofenadinhydrochloridu.
- Pomocné latky jsou:
» Jadro tablety: mikrokrystalick4 celulosa, sodnd stl kroskarmelosy, kukuti¢ny Skrob, povidon,
magnesium-stearat.
» Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 400, makrogol
4000 a oxid zelezity zluty (E 172).

Jak Ewofex vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku Ewofex 120 mg potahované tablety jsou broskvové zbarvené ovalné potahované
tablety, hladké po obou stranach.

Tablety ptipravku Ewofex 180 mg potahované tablety jsou Zluté zbarvené ovalné potahované tablety, na
jedné strané hladké, na druhé strané s pulici ryhou.

Baleni ptipravku miize obsahovat 2, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 nebo 200 tablet. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ewopharma International, s.r.0., Prokopa Velkeho 52, 811 04 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ewopharma, spol. s r.o.

Burzovni palac

Rybna 682/14 110 05

Praha 1 tel: +420 267

311613

e-mail: info@ewopharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Ewofex 120 mg
Ewofex 180 mg
Ceska republika Ewofex 120 mg potahované tablety
Ewofex 180 mg potahovang tablety
Dansko Alterfast 120 mg, filmovertukne tabletter
Alterfast 180 mg, filmovertukne tabletter
Francie Fexofenadine Mylan 120 mg, comprimé pelliculé
Fexofenadine Mylan 180 mg, comprimé pelliculé
Italie Fexofenadina Mylan Generics 120 mg
Fexofenadina Mylan Generics180 mg
Nizozemsko Rhinix 120 mg, filmomhulde tabletten

Rhinix 180 mg, filmomhulde tabletten
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Preklad cizojazycnych vyrazi uvedenych na vnitinim obalu:

film-coated tablets: potahované tablety
fexofenadine hydrochloride:  fexofenadin-hydrochlorid
EXP: pouzitelné do

Lot.no.: Cislo Sarze

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 1. 2019
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