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FOLHETO INFORMATIVO: Informagdo para o utilizador

TELFAST 180, 180 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de fexofenadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico ou farmacéutico.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém neste folheto:

1. O que € Telfast 180 e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Telfast 180
. Como tomar Telfast 180

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Telfast 180

. Contetddo da embalagem e outras informagdes

AN AW

1. O que € Telfast 180 e para que ¢ utilizado

Telfast 180 contém cloridrato de fexofenadina que é um anti-histaminico que ndo causa
sonoléncia.

Telfast 180 € utilizado em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos no
alivio dos sintomas que ocorrem com reacdes alérgicas da pele de longa duracio (urticaria
idiopética crénica) tal como comichdo, inchaco e vermelhidao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Telfast 180

Nao tome Telfast 180

- se tem alergia ao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Telfast 180 se:

- tem problemas com o seu figado ou rins

- tem ou teve doenga cardiovascular, uma vez que este medicamento pode levar a um
batimento cardiaco rdpido ou irregular

- é idoso
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Se alguma destas situacdes se aplica a si ou se ndo tem a certeza, diga ao seu médico
antes de tomar Telfast 180.

Outros medicamentos e Telfast 180
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Os medicamentos usados para a indigestdo contendo aluminio e magnésio podem afetar a
ac¢do de Telfast diminuindo a quantidade de medicamento absorvido.

Recomenda-se um intervalo de 2 horas entre a administragao de Telfast e o medicamento
para a indigestao.

Gravidez e amamentagao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao tome Telfast 180 durante a gravidez a ndo ser que estritamente necessario.
A administrag¢@o do Telfast 180 durante o aleitamento ndo é recomendada.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvavel que Telfast 180 tenha efeito sobre a capacidade de conducio ou utilizagio
de méquinas. Contudo, é recomendével verificar se os comprimidos nio o fazem sentir
sonolento ou tonto antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Telfast contém sédio.
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Telfast 180

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicag¢des do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver duvidas.

Adultos e criancas com 12 anos ou mais:
A dose recomendada € de 1 comprimido (180 mg) por dia.
Tome o seu comprimido com dgua antes das refeicdes.

Se tomar mais Telfast 180 do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao
hospital mais préximo.

Os sintomas relacionados com sobredosagem em adultos sdo tonturas, sonoléncia, fadiga
e secura da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar Telfast 180

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Aguarde a préxima toma e retome a administracdo no esquema posoldgico habitual ou
como prescrito pelo médico.
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Se parar de tomar Telfast 180

Diga ao seu médico se quiser parar de tomar Telfast 180 antes de ter terminado o seu
tratamento.

Se parar de tomar Telfast antes do planeado, os seus sintomas podem regressar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Diga ao seu médico imediatamente e pare de tomar Telfast se tiver:
- inchago da face, 1abios, lingua ou garganta e dificuldade em respirar, uma vez que
podem ser sintomas de uma reagdo alérgica grave.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram reportados em ensaios clinicos, com uma
incidéncia semelhante aquela observada em doentes que ndo receberam o medicamento
(placebo).

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dores de cabeca,

- sonoléncia,

- mau estar (nduseas)

- tonturas

Efeitos indesejaveis pouco frequentes podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- fadiga,
- sonoléncia

Efeitos indesejaveis adicionais (frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada através
dos dados existentes):

- dificuldade em dormir (insénia),

- perturbagdes do sono,

- pesadelos,

- Nervosismo,

- erupgdo cutanea e comichio,

- urticdria,

- reacOes alérgicas graves que causam inchago da face, labios, lingua ou garganta e
dificuldade em respirar.

Comunicag¢ao 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 indesejdveis diretamente ao INFARMED através dos contactos abaixo.
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 conservar Telfast 180
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tiltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

Nao deite for a quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Telfast 180

- A substancia ativa € o cloridrato de fexofenadina. Cada comprimido contém 180 mg de
cloridrato de fexofenadina.

- Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelificado,
croscarmelose sddica e estearato de magnésio

Revestimento por pelicula: hipromelose, povidona, diéxido de titanio (E 171), silica
coloidal anidra, macrogol 400 e 6xido de ferro (E172).

Qual o aspecto de Telfast 180 e contetido da embalagem:

Comprimidos revestidos por pelicula de cor péssego, em forma de cdpsula e gravados
com “018” num lado e “e” no outro.

Telfast € apresentado em embalagens de blisteres. Cada comprimido estd acondicionado
num blister. Telfast estd disponivel em embalagens de 2 (s6 amostras), 10, 15, 20, 30, 50,

100 e 200 (10x20) comprimidos por embalagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as embalagens.



Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado:

Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda.
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

France

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy-au-Bac
60205 Compiegne

France
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Bélgica: Telfast 180 mg filmomhulde tabletten
Dinamarca:  Telfast, filmovertrukne tabletter 180 mg
Finlandia: Telfast 180 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Alemanha:  Fexofenadin Winthrop 180 mg-Filmtabletten

Irlanda: Telfast 180 mg film coated tablets

Italia: Telfast 180 mg compresse rivestite con film
Luxemburgo: Telfast 180 mg filmomhulde tabletten

Malta: Telfast 180 mg film-coated Tablets

Portugal: Telfast 180, comprimidos revestidos por pelicula
Espanha: Telfast 180 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Suécia: Telfast 180 mg filmdragerade tabletter

Reino Unido: Telfast 180 mg film coated tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em




