Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Telfast 120 mg filmuhudadar toflur
fexdfenadinhydroklério

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjtkdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

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

oarLONET

1. Upplysingar um Telfast og vid hverju pad er notad
Telfast 120 mg inniheldur fexéfenadinhydroklorid sem er andhistamin sem veldur ekki syfju.

Telfast 120 mg er notad til skammtimamedferdar vid dpaegindum i nefi og augum vegna ofnamis, t.d.
frjokornaofnemis hja fullordnum og bérnum eldri en 12 &ra. Slik einkenni geta verid hnerri, kladi,
nefrennsli eda nefstifla og kladi, rodi og augnrennsli.

2. Adur en byrjad er ad nota Telfast

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

Ekki mé nota Telfast:
- ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Telfast er notad ef pa:

- ert med lifrar- eda nyrnasjukdom

- ert med eda hefur einhvern timann haft hjartasjukdém, pvi lyfid getur valdido hrédum eda
oreglulegum hjartslatti

- ert 6ldrud/aldradur

Ef eitthvad af pessu a vid um pig eda ef pu ert ekki viss, skaltu avallt radfeera pig vid leekninn adur en
pu byrjar ad taka Telfast.

Notkun annarra lyfja samhlida Telfast
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.



Ef pu tekur apalitamid (lyf til medferdar vid krabbameini i blédruhalskirtli), par sem ahrif
fexofenadins geetu ordid minni.

Akvedin syrubindandi lyf sem innihalda al- og magnesiumhydroxid geta dregid Ur verkun Telfast ef
pau eru tekin samtimis. bvi er melt med ad Telfast og slik lyf séu tekin med 2 klukkustunda millibili.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Telfast atti ekki ad nota & medgdéngu, nema naudsyn beri til.

Ekki er melt med notkun Telfast samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
pad er oliklegt ad Telfast hafi ahrif & haefni til aksturs bifreida eda notkunar véla. Samt ettirdu ad
athuga hvort toéflurnar valdi syfju eda sundli adur en pa ekur eda notar vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafreeding.

Telfast inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Telfast

Réolagdur skammtur fyrir fullordna og bdrn 12 &ra og eldri er:
Ein 120 mg tafla einu sinni & s6larhring.

Tofluna & ad taka fyrir maltio med vatni.
Lyfio byrjar ad draga Ur einkennum innan 1 klst. og virkar i 24 klst.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Einkenni ofskdmmtunar eru
sundl, syfja, preyta og munnpurrkur.

Ef gleymist ad taka Telfast
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.
Taktu naesta skammt & venjulegum tima.

Ef heett er ad nota Telfast
Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Hafdu samstundis samband vid leekninn og hattu medferd med Telfast ef pa:
e bolgnar upp i andliti, vorum, tungu eda koki og att erfitt med ad anda, par sem petta geta verid
merki um alvarleg ofnaemisvidbrogo.
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum med tidni svipadri peirri sem

kom fram hja sjuklingum sem fengu ekki lyfid (lyfleysu).
2



Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
e hofudverkur

e sljoleiki
e (Ogleodi

e sundl

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
e Dreyta/syfja

Auk pess geta eftirfarandi aukaverkanir komid fyrir (tidni ekki pekkt; ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

o svefnleysi

svefntruflanir

martradir

oroleiki

hradur eda oreglulegur hjartslattur

nidurgangur

haoutbrot og kladi

ofsakladi

alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta valdid bdlgu i andliti, vérum, tungu eda koki, rodi, pyngsli
fyrir brjosti og andnaud.

e pokusjon

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 & Telfast
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Telfast eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Telfast 120 mg inniheldur
Virka innihaldsefnid er fex6fenadinhydrdklorid. Hver tafla inniheldur 120 mg af
fexdfenadinhydrokloridi.
Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi, forgelatinerud maissterkja, natriumkroskarmellési,
magnesiumsterat.
Filmuhad: Hypromelldsi, povidon K30, titantvioxid (E171), vatnsfri kisilkvoda, makrogol 400, rautt
jarnoxio (E172) og gult jarnoxid (E172).
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Lysing a utliti Telfast og pakkningastaerdir
Telfast 120 mg filmuhUdadar toflur eru ferskjulitadar, ilangar 6,1 x 15,8 mm t6flur sem eru merktar
med ,,012 & annarri hlidinni og skaletrudu ,,e*“ 4 hinni hlidinni.

Toflurnar eru faanlegar i pynnupakkningu med 10 eda 30 toflum.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Opella Healthcare France SAS,
157 avenue Charles de Gaulle,
92200 Neuilly-sur-Seine Frakkland

Framleidandi:
Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Frakkland eda Opella Healthcare International SAS, 56, Route de
Choisy, 60200 Compiégne, Frakkland

Fulltrai markadsleyfishafa
STADA Nordic ApS,
Marielundvej 46A,

2730 Herlev,

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i névember 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.



