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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

TELFAST 120 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de fexofenadina

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois contém
informac&o importante para si.

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

Caso andatenha dividas, fde com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo aoutros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Setiver quaisquer efeitosindesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este fol heto:

1. OqueéTefast 120 e para que é utilizado

2. O que precisade saber antes de tomar Telfast 120
3. Como tomar Telfast 120

4. Efeitos indesgjvei s possivels

5. Como conservar Telfast 120

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. OqueéTefast 120 e para que é utilizado

Telfast 120 contém cloridrato de fexofenadina, que € um anti-histaminico que ndo causa sonoléncia.
Telfast 120 é utilizado em adultos e adol escentes de idade igual ou superior a 12 anos, no alivio dos
sintomas associados com a febre dos fenos (rinite alérgica sazonal) tal como espirros, comichéo,
corrimento nasal ou comichéo no nariz e nariz entupido, olhos vermelhos e lacrimejantes.

2. O que precisade saber antes de tomar Telfast 120

N&o tome Telfast 120
- setem dergiaao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéuti co antes de tomar Telfast 120 se

- tem problemas com o seu figado ou rins

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

- éidoso

Se alguma destas situagdes se aplicaa s ou se ndo tem a certeza, diga ao seu médico antes de tomar
Telfast 120.

Outros medicamentos e Telfast 120
Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou sevier a
tomar outros medicamentos.

Os medi camentos usados para a indigest&o contendo aluminio e magnésio podem afetar aagéo de
Telfast diminuindo a quantidade de medicamento absorvido. Recomenda-se um intervalo de 2 horas
entre a administracdo de Telfast 120 e 0 medi camento para aindigestdo.

Gravidez e amamentagéo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte 0 seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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N&o tome Telfast 120 durante agravidez ando ser que estritamente necessario.
A administracdo do Telfast 120 durante o a eitamento ndo é recomendada

Conduc&o de veicul os e utili zacdo de méquinas

E improvével que Telfast 120 tenha efeito sobre a capacidade de conducio ou utilizacio de maguinas.
Contudo, é recomendével verificar se os comprimidos ndo o fazem sentir sonolento ou tonto antes de
conduzir ou utilizar méguinas.

Telfast contém sadio.
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou sgja, é praticamente
"isento de sodio".

3. Como tomar Tefast 120

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

Adultos e criangas com 12 anos ou mais:
A dose recomendada é de 1 comprimido (120 mg) por dia.
Tome o seu comprimido com agua antes das refel ¢es.

Setomar mais Telfast 120 do que deveria

Se tomar demasi ados compri mi dos contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais
préximo.

Os sintomas rel aci onados com sobredosagem sdo tonturas, sonol éncia, fadiga e secura da boca

Caso se tenha esquecido de tomar Telfast 120
N&o tome uma dose adobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar. Aguarde a
proximatoma e retome a admini stragdo no esquema posol 6gi co habitual como prescrito pelo médico.

Se parar de tomar Telfast 120

Diga a0 seu médico se quiser parar de tomar Tefast 120 antes de ter terminado o seu tratamento.

Se parar detomar Telfast 120 antes do planeado, os seus sintomas podem regressar. Caso ainda tenha
dividas sobre a utilizacgo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitosindesgjaveis possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Diga a0 seu médico imediatamente e pare de tomar Telfast 120 se:
tiver acara, oslébios, alingua ou agargantainchadas e dificuldade em respirar, uma vez que podem
ser sintomas de umareag8o aérgica grave.

Os seguintes efeitos indesgjavei's foram reportados em ensai os clinicos, com umaincidéncia
semel hante &quela observada em doentes que ndo receberam o medicamento (placebo).
Efeitosindesgjaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

dores de cabega,

sonoléncia,

mau estar (nauseas),

tonturas.

Efeitosindesgjaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Fadiga,
sonoléncia
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Efeitosindesgjaveis adicionais (frequéncia desconhecida): ndo pode ser estimada através dos dados
existentes):

difi cul dade em dormir (insonia),

perturbacdes no sono,

pesadel os,

nervaosi smo,

bati mento cardiaco irregular ou aumentado,

diarreig,

erupcao cuténea e comi chao,

urticaria,

reacOes al érgicas graves que causam inchago da face, 1abios, lingua ou garganta, rubor e aperto no peito
edificuldade em respirar.

Comunicagdo de efeitosindesgaveis

Setiver quaisquer efeitosindesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o0 seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesgavel's
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitosindesgavels,
estara a gjudar afornecer mai s informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/wel/infarmed/submissaoram
(preferencia mente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salide de Lishoa, Av. Brasil 53
1749-004 Lishoa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovi gilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Telfast 120

Manter este medi camento fora da vista e do a cance das criangas.
N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade i mpresso na embalagem exterior e blister, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medi camento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiai s de conservagao.
N&o deite fora quai squer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que janéo utiliza. Estas medidas
gjudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Telfast 120

- A substancia ativa é o cloridrato de fexofenadina. Cada compri mido revestido por pelicula contém
120 mg de cloridrato de fexofenadina

- Os outros componentes sao: nucleo do comprimido - celulose microcristalina, amido de milho
prégelificado, croscarme ose sbdica e estearato de magnési o; revestimento por pelicula - hipromel ose,
povidona, diéxido detiténio (E 171), silica coloidal anidra, macrogol , 6xido de ferro e 6xido de ferro
amarelo (E172).

Qual o aspeto de Telfast 120 e contelido da embalagem:
Comprimidos revestidos por peliculade cor péssego, em forma de cdpsula modificada e gravados com
“012" numlado e “€’ no outro.



Telfast é apresentado em embalagens de blisters.
Embal agens com 2 comprimidos (s6 para amostras).
Embal agens com 7, 10 e 20 comprimidos.

APROVADO EM
01-07-2021
INFARMED

Embal agens com 15, 30, 50, 100 e 200 (10x20) comprimidos de uso exclusivo hospitalar.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as embal agens.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Opella Hedthcare Portugal Unipessoal, Lda.
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 —3°Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Sanofi Winthrop Industrie (Fab. Tours)
30-36, Avenue Gustave Eiffel Tours
27100 Franga

Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choi sy-au-bac
60205 Compiegne

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu (EEE)

sob as seguintes denominagdes:

Austria: Allegra 120 mg-Fil mtabl etten

Bélgica Allegratab 120 mg filmomhulde tabletten
Croécia Allegra 120 mg filmom obl oZene tablete
Dinamarca: Telfast, filmovertrukne tabletter 120 mg
Estonia: Allegra

Finlandia: Telfast 120 mg tabletti, kalvopda lysteinen
Alemanha: Telfast 120 mg-Filmtabletten

Grécia Allegra

Irlanda Telfast Alergia 120 mg film coated tabl ets
Itdlia: Telfast 120 mg compresse rivestite con film
Leténia Allegra 120 mg apva kotas tabletes

Litudnia: Allegra 120 mg plevele dengtos tabletes
Luxemburgo: Allegratab 120 mg comprimés pellicul és
Malta: Telfast 120 mg film-coated Tablets

Portugal: Telfast 120, compri midos revestidos por pelicula
Roménia Telfast 120 mg comprimate filmate
Edovénia Telfast 120 mg filmsko obl ozene tablete
Eslovaguia: Allegra 120 mg

Espanha: Telfast 120 mg comprimidos recubiertos con peicula
Suécia Telfast 120 mg filmdragerade tabl etter

Reino Unido: Telfast 120 mg film coated tablets

Estefolheto foi revisto pelalltimavez em




