Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tavegyl 1 mg toflur
klemastin

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.

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

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

SO R WNE =

1. Upplysingar um Tavegyl og vid hverju pad er notad

Tavegyl tilheyrir flokki andhistamina. Andhistamin draga ur ofneemiseinkennum med pvi ad koma i
veg fyrir ahrif histamins sem likaminn framleidir.

Tavegyl er notad til medferdar vid ofneemissjukdémum, einkum ofsakl&da, arstidabundnu
ofna@miskvefi og ofnemisvidbrogdum fra slimhd nefsins (ofnemisbolgur i nefi).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Tavegyl

Ekki méa nota Tavegyl:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir klemastini, 6drum andhistaminum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med porfyriu (efnaskiptatruflun)

- handa bérnum yngri en 1 ars.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Tavegyl er notad ef pu:
- ert med flogaveiki eda krampakdst

- ert med glaku (prénghornsglaku)

- ert med magasar (magasar med prengslum)

- er med teppu i pormum (portvardar- og skeifugarnarteppu)

- ert med steekkadan blodruhalskirtil

- ert med ondunarerfidleika pegar pu sefur (keefisvefn, vodvaslensfar)
- polir ekki &kvednar sykrur (laktdsa)

- ert aldradur/oldrud.



Bdrn og unglingar
Ma ekki nota hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Tavegyl
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud.

Tavegyl eykur slevandi verkun alkohols sem og réandi og vodvaslakandi lyfja (t.d. punglyndislyfja,
taugalyfja, svefnlyfja).

Tavegyl eykur verkun punglyndislyfja (geddeyfdarlyf).

Ef pa tekur lyf sem valda syfju eda pa feerd munnpurrk af (stundum kollud andkdlinvirk lyf, til deemis
atropin) getur haettan & aukaverkunum aukist.

Tavegyl getur aukid ahrif akvedinna punglyndislyfja & hjartad (MAO-hemla).

Notkun Tavegyl med mat, drykk eda afengi

Taka & Tavegyl med glasi af vatni fyrir maltid.

Eins og vid & um onnur andhistamin eykur Tavegyl sleevandi ahrif fengis. bu skalt pvi fordast ad
neyta &fengis a medan pu notar Tavegyl.

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

Akstur og notkun véla
AKkid hvorki bil né métorhjoli og notid ekki reidhjol. Notid hvorki teki né vélar.

Pakkningin er merkt med raudum advérunarprihyrningi. bad pydir ad Tavegyl hefur slevandi ahrif og
ad pad geti haft ahrif & 6ryggi vid vinnu og hafni til aksturs.

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 a verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Tavegyl inniheldur laktosa
Tavegyl inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Tavegyl

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafraedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er

Fullordnir og born eldri en 12 ara:
1 tafla ad morgni og ein ad kvoldi. Ekki mé taka fleiri en 4 toflur & s6larhring (24 Kklst.) nema
leeknirinn hafi gefid fyrirmeeli um annad. Ekki taka fleiri en 2 toflur i senn.

Notkun handa bérnum og unglingum
Born 6-12 ara:
Y, tafla ad morgni og ¥ tafla ad kvoldi.



Héamarkstimi medferdar: Tavegyl méa ekki nota lengur en i 14 daga an samrads vid laekninn.

Lyfjagjof
Toflurnar skal gleypa.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stdr skammtur af Tavegyl t6flum hefur verid notadur eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal
hafa samband vid laekni, sjukrahds eda Eitrunarmidstd (simi 543 2222). Hafid pakkninguna
medferdis.

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

Ef hatt er ad nota Tavegyl
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings 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 pd ekki hja éllum.

Haettid ad taka lyfid og segid leekninum fra pvi tafarlaust ef fram koma: Alvarleg
ofna@misvidbrog, andnaud, hradur puls. Pessi vidbrogd eru mjog sjaldgeef.

Aukaverkanir sem eru alvarlegar:
Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 medhdndludum):
Ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. bradaofnemislost. Andnaud.

Aukaverkanir sem eru ekki alvarlegar:
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 medhdndludum): breyta, syfja.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 medhondludum): Orvun &
midtaugakerfi t.d. oréleiki, svefnleysi, taugaveiklun (sérstaklega hja bérnum), sundl.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 medhondludum):
Hofudverkur, munnpurrkur (vid langvarandi notkun getur verid hetta a tannskemmdum og sarum i
munnslimhuag).

Ogledi, verkir i pindinni, utbrot.

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 medhdndludum): Hradur
hjartslattur, haegdatregoa.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tavegyl
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Tavegyl eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

Tavegyl inniheldur:
- \_(irka innihaldsefnid er klemastin.
- Onnur innihaldsefni eru: Magnesiumsterat, pdvidon, talkim, maissterkja, laktosaeinhydrat.

Lysing & utliti Tavegyl og pakkningasteerdir
Tavegyl eru kringléttar, hvitar toflur med deiliskoru og merktar O/T & annarri hlidinni.

Tavegy! toflur eru faanlegar i pynnupakkningum med 80 eda 100 t6flum.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Framleidandi

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
Nykeer 68

2605 Brgndby

Danmork

FAMAR ltalia S.p.A
Via L. Zambeletti, 25,
20021, Baranzate
(Milano)

italia

NCH Munich

Novartis Consumer HealthGmbH
ZielstattstraBe 40

81379 Miinchen

pyskaland

Umbod & Islandi
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmérk

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2021.
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