Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Flynise 5 mg filmuhudadar toflur
desloratadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leiti0 til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flynise og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Flynise

Hvernig nota 4 Flynise

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Flynise

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wd e~

1. Upplysingar um Flynise og vid hverju pad er notad

Hvao er Flynise
Flynise inniheldur virka efnid desloratadin sem er andhistamin.

Hvernig virkar Flynise
Flynise er ofnemislyf. bad vinnur gegn ofnemisvidbrogdunum og einkennum peirra.

Hvenzer a ad nota Flynise

Flynise dregur r einkennum ofnaemisnefkvefs (bolga i nefgéngum vegna ofneemis, t.d. frjonemi eda
ofnaemi fyrir rykmaurum) hja fullordnum og unglingum 12 ara og eldri. Einkennin eru m.a. hnerrar,
nefrennsli og kl4di 1 nefi, kladi i efri gom, klaoi, rodi eda tar i augum.

Flynise er einnig notad gegn einkennum er tengjast ofsakldda (ofnemisviobrogo i hud). bessi einkenni
eru m.a. kladi og upphleypt ttbrot.

Léttir pessara einkenna varir allan daginn og hjalpar pér vid ad endurheimta edlilega starfsgetu og
edlilegan svefn.

b1 verdur ad hafa samband vid laekninn ef einkenni versna eda batna ekki &4 7 dogum.
Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i

pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.




2. Adur en byrjad er ad nota Flynise

Ekki ma nota Flynise
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir desloratadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6) eda loratadini.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Flynise er notad:
- ef pt ert med lélega nyrnastarfsemi.

- ef pt ert med heilsufars- eda fjolskyldusogu um flog.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 12 éra lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Flynise

Engar milliverkanir eru pekktar 4 milli Flynise og annarra lyfja.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Flynise med mat, drykk eda afengi
Flynise ma taka med eda an matar.
Getid vartdar pegar Flynise er tekid med afengi.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt a0 taka Flynise 4 medgdngu, eda medan a brjostagjof stendur.

Frjoésemi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja kérlum/konum.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad lyfio hafa dhrif a haefni til aksturs eda notkunar véla vid notkun radlagdra
skammta. bo flestir finni ekki fyrir syfju er meelt med pvi ad ekki séu tekin ad sér verkefni er krefjast
arvekni, svo sem akstur bifreida eda notkun véla, fyrr en vidbrogdin vid lyfinu eru pekkt.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Flynise

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri
Réolagour skammtur er ein tafla einu sinni & solarhring med vatni, med eda an feedu.

Lyfig er til inntdku.
Gleypid tofluna heila.

Vardandi medferdarlengd pa mun leeknirinn akvarda tegund ofnaemiskvefsins sem pu pjaist af og
akvarda hve lengi pu att a0 taka Flynise.



Ef pt hefur skammvinnt ofnaemiskvef (einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur)
mun laeknirinn mala med medferd sem byggist 4 sjikrasdgu pinni.

Ef pu hefur pralatt ofnemiskvef (einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur) mun
leeknirinn hugsanlega meaela med medferd i lengri tima.

Meodferdarlengd vid ofsaklada er mismunandi milli sjiklinga og pvi skal fylgja fyrirmelum laknisins.

bt verdur ad hafa samband vid leekninn ef einkenni versna eda batna ekki &4 7 dogum.
bu skalt ekki taka Flynise i mera en 3 manudi nema samkvaemt radleggingum laknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takid Flynise adeins eins og leeknirinn eda lyfjafraeedingur hafa sagt til um. Ekki er buist vid
alvarlegum vandamdlum ef til ofskommtunar kemur fyrir slysni.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Flynise

Ef gleymist ad taka skammtinn & réttum tima skal hann tekinn eins fljott og haegt er og sidan haldid
afram samkvemt venjulegri skammtadaetlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Flynise
Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eftir ad desloratadin kom a4 markad hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegum ofnaemisviobrogdum
(6ndunarerfioleikum, blisturshljédum vid 6ndun, klada, ofsaklada og prota). Ef eitthvad af pessum
alvarlegu aukaverkunum koma fram skal strax haetta ad taka lyfid og leita bradrar leknisadstodar
strax.

{ kliniskum rannsoknum voru aukaverkanir hja fullordnum u.p.b. paer somu og med lyfleysutdflum.
Hins vegar var oftar greint fra preytu, munnpurrki og héfudverk en meo lyfleysustoflum. Algengasta
aukaverkunum sem greint var fra hja unglingum var hoéfudverkur.

{ kliniskum rannsoknum med desloratadini var greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar: eftirtaldar aukaverkanir geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
® preyta

e munnpurrkur

e hofudverkur

Eftir ad desloratadin kom & markad var greint fra eftirfarandi aukaverkunum sem:

Koma orsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
e alvarleg ofnemisvidbrogd

e Gtbrot

e Oflugur eda oreglulegur hjartslattur

e hradur hjartslattur

e magaverkur

® Ogledi

® uppkdst

e meltingartruflanir

® nidurgangur



e sundl

e syfja

e svefnleysi

e vodvaverkur

e ofskynjanir

o flog

e cirdarleysi og aukin hreyfing
e lifrarbolga

e 6edlileg lifrarprof

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
e ovenjulegur slappleiki

e gulnun hudar og/eda augna

e aukid neemi hudar gagnvart solarljosi, jafnvel i mistri og utfjolublau ljosi t.d. i ljosabekkjum
e breytingar a hjartslaetti

e 6edlilegt atferli

e arasarhneigd

e pyngdaraukning

e aukin matarlyst

e depurd

e augnpurrkur

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
® hagur hjartslattur

e breytingar a hjartslaetti

e Ocllilegt atferli

e arasarhneigd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Flynise

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, midanum a glasinu og
pynnunni a eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Latio lyfjafreding vita ef vart verdur breytinga 4 tliti taflnanna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Flynise inniheldur

- Virka innihaldsefnid er desloratadin. Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af desloratadini.
- Onnur innihaldsefni eru:



Toflukjarni: Orkristalladur sellulosi, sterkja (forhleypt), mannitél, talkiim, magnesiumsterat.
Tofluhud: Hypromelldsi 6¢P, titantvioxid (E171), makrogol 6000, indigdtin (indigo carmine
aluminium lake) (E132).

Lysing 4 qtliti Flynise og pakkningastzerdir
Blaar, kringlottar, 6 mm ad pvermadli, tvikaptar, filmuhtidadar t6flur, merktar ,,L T “ & annarri hlidinni.

Flynise 5 mg filmuhtidudum t6flum er pakkad i:
bynnupakkningar: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 70, 90 og 100 toflur.

Plastglos sem innihalda purrkhylki og er lokad med innsigludu plastloki: 30 og 100 toflur. Ekki gleypa
purrkhylkid.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Ltd

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juli 2026.



