Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tufen 13,33 mg/ml saft
guaifenesin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

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

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Tafen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ttfen
Hvernig nota & Tufen
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Tufen
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Tufen og vid hverju pad er notad

Tufen 13,33 mg/ml saft inniheldur guaifenesin og er slimlosandi lyf. bad er &tlad til notkunar vid
einkennum sykinga i efri hluta éndunarfeaera og hjalpar til vio ad létta & djupum hosta med pvi ad losa
slim sem audveldar ad hosta pvi upp og opna pannig éndunarveginn.

Leitio til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda batna ekki innan 7 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Tufen

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjaba.

Ekki méa nota Tufen

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir guaifenesini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins sem talin eru
upp i kafla 6.

- ef pa hefur fengid peer upplysingar hja laekni ad pu (eda barnid) sért med épol fyrir akvednum
sykrum eda hefur fengid greininguna arfgengt fraktésadpol.

- ef pa ert med purpuraveiki (trufludé framleidsla a raudum bl6dkornum).

- hjabérnum yngri en 6 ara.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Tufen er notad.

- ef um er ad reda langvarandi eda kroniskan hdsta sem kemur fyrir vegna reykinga, astma,
kroniskrar berkjubolgu (langvarandi bolgur i 6ndunarvegi) eda lungnapembu (lungnasjukdémur
vegna taps & sveigjanleika lungnavefs sem veldur madi) eda vegna hosta med miklu slimi.

- ef pa hefur haft hosta i meira en 7 daga eda ef hdstinn kemur endurtekid upp, eda honum fylgir
hiti, Utbrot eda pralatur hofudverkur.

- notid ekki lyfid samhlida gedvirkum efnum (sem verka a midtaugakerfid).

- ekki er melt med notkun lyfsins samhlida 6drum hostastillandi lyfjum, par sem pau geta truflad
verkun pessa lyfs.



Born
- bpetta lyf méa ekki nota handa bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Tufen
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Tdfen med mat eda afengi

Taka mé& Tafen med eda an matar.

Tafen inniheldur 282 mg af alkoholi (etandli) i hverjum 15 ml af saft. betta samsvarar minna en 8 ml
bjors eda 3 ml Iéttvins. betta litla magn alkdhols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg
ahrif.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
EKkKi skal nota Tufen & medgdngu nema samkveamt radleggingum laknis.

Brjostagjof
Leitid rada hja leekni eda lyfjafreedingi adur en pu notar lyfid ef p ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Tufen getur valdid vaegri syfju eda svima. EKkKi skal aka eda stjérna vélum ef fundid er fyrir pessum
einkennum. Geeta skal varGdar i 68rum adstaedum t.d. vid notkun véla eda vid vinnu i mikilli had.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Tufen inniheldur alk6hdl, propyl parahydroxybenzéat, metyl parahydroxybenzéat, sorbitdl,

propylenglykol 0g natrium
Etandl (alk6hol): Lyfid inniheldur 282 mg af alkéhéli i hverjum 15 ml skammti sem samsvarar
2,38% (v/v). Magn alkoéhdls i 15 ml af lyfinu samsvarar allt ad 8 ml bjors eda 3 ml léttvins. betta
litla magn alkéhols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

- Prépyl parahydroxybenzéat og metyl parahydroxybenzéat: bessi efni geta valdid
ofn@misvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

- Sorbitdl: Lyfid inniheldur 9,1 g af sorbitdli i hverjum 15 ml skammti. Sorbitdl breytist i fruktdsa.
peir sem hafa fengid paer upplysingar hja leekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir akvednum
sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt frukt6sadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par
sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktosa, skulu raeda vid leekninn adur en lyfid er notad.
Sorbitol getur valdid 6pagindum i meltingarfeerum og haft veeg haeegdalosandi ahrif.

- Propylenglykol: Lyfid inniheldur 180 mg af prépylenglykdli i hverjum 15 ml skammti.

- Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 15 ml skammti,
p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Tafen

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.



Radlagour skammtur er:

Born yngri en 6 ara Ma4 ekki nota

Born milli 6 og 12 ara Takid 7,5 ml & 4 klukkustunda fresti, allt ad 3 til
4 sinnum & dag.

Hémark er 15 ml i hverjum skammti og 30 ml &
hverjum 24 klukkustundum.

Fullordnir og unglingar eldri en 12 ara Takid 15 ml & 4 klukkustunda fresti, allt ad 3 til
4 sinnum & dag.

Hémark er 30 ml i hverjum skammti og 60 ml &
hverjum 24 klukkustundum.

Aldradir Eins og fyrir fullordna.

Sjuklingar med lifrar- eda nyrnasjukdéma Hafid samband vid laekninn eda lyfjafreeding

Notido meliglasio sem fylgir med lyfinu til pess ad mala rétt magn.

Lyfjagjof:
Tufen er @&tlad til inntku um munn.
Medferdin skal vera eins stutt og mogulegt er. Hafid samand vid leekninn ef einkenni hafa ekki batnad

eda ef pau eru verri eftir 7 daga.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu tekur inn meira af Tufen en atlad er, skal hafa tafarlaust samband vid laekninn, lyfjafreding eda
eitrunarmiostoo.

Einkenni hja fullordnum: dgledi, uppkost. Endurteknir of stérir skammtar geta valdid nyrnasteinum.
Ofskdmmtun i mjég haum skémmtum getur valdid bzlingu & midtaugakerfi.

Einkenni hja bérnum: dgledi, uppkost, haegur hjartslattur, sundl og lagprystingur. Ofskdmmtun i mjég
hadum skommtum getur valdid [6mun (i rakvédvum).

Ef gleymist ad taka Tufen
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum, haettu tafarlaust ad taka lyfid og hafou
samband vid leekninn:
Alvarleg ofnemisvidbrogd (tidni ekki pekkt).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir (tioni ekki pekkt):

Taugakerfi: sundl, veeg syfja og hofudverkur.

Meltingarfaeri: 6paegindi i meltingarferum, nidurgangur, 6gledi og uppkost.
H6 og undirhd: atbrot, par & medal ofsakladi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Tufen
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP. Manudur og ar
er tekid fram. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota ma Tufen i
allt ad 6 manudi eftir opnun.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tufen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er guaifenesin 13,33 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru methyl parahydroxybenzdat (E218), propyl parahydroxybenzéat
(E216), etandl 96% (v/v), levomentdl, cinedl, natrium sakkarin (E954), propylenglykol (E1520),
stkraldsi (E955), asestlfam kalium (E950), stevia (E960), patentblar (E131), kindlingult
(E104), sorbitéllausn 70% (E420), hreinsad vatn.

Lesi0 einnig i kafla 2 ,,Tafen inniheldur®.

Lysing & atliti Tafen og pakkningasteerdir
Tufen er green saft sem faest i 180 ml glerglasi med barnadryggisloki &samt maliglasi med
melikvarda. Malikvardinn sem er fyrir 7,5 eda 15 ml skal notadur til pess ad mela nakvaeemt magn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.
Rijksweg 9

2880 BORNEM

Belgia

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Laxemborg Toularynx Guaifenesine
Belgia Toularynx Guaifenesine

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nbvember 2021.



