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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fexofenadine Viatris 180 mg filmuhuoadar toflur
fexofenadinhydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fexofenadine Viatris og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fexofenadine Viatris

Hvernig nota 4 Fexofenadine Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fexofenadine Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L~

1. Upplysingar um Fexofenadine Viatris og vid hverju pao er notad

Fexofenadine Viatris inniheldur fexéfenadinhydroklorid sem er andhistamin.
Fexofenadine Viatris 180 mg er notad fyrir fullordna og bdrn eldri en 12 ara til ad draga r einkennum
i hud eins og klada, bolgu og utbrotum vid langvarandi ofsaklada (langvinnur sjalfvakinn ofsaklaoi).

2. Adur en byrjad er ad nota Fexofenadine Viatris

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Fexofenadine Viatris:
- ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Fexofenadine Viatris er notad ef pi:

- ert meo lifrar- eda nyrnasjukdom

- ert med eda hefur einhvern timann haft hjartasjutkdom, pvi lyfio getur valdid hrodum eda
oreglulegum hjartslaetti

- ert 6ldrud/aldradur

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

Born
Fexofenadine Viatris hentar ekki bérnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Fexofenadine Viatris
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.



Ef pu tekur apalatamid (lyf til medferdar vio krabbameini i blodruhalskirtli), par sem ahrif
fexdéfenadins gaetu ordid minni.

Akvedin syrubindandi lyf sem innihalda 4l- og magnesiumhydroxid geta dregid ur verkun
Fexofenadine Viatris ef pau eru tekin samtimis. bvi er maelt med ad Fexofenadine Viatris og slik lyf
séu tekin med 2 klukkustunda millibili.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad. Fexofenadine Viatris 4 ekki a0 nota & medgongu, nema
naudsyn beri til. Ekki er maelt med notkun Fexofenadine Viatris samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
bag er oliklegt ad Fexofenadine Viatris hafi dhrif 4 heefni til aksturs bifreida eda notkunar véla. Samt
ettirdu ad athuga hvort toflurnar valdi syfju eda sundli 4dur en pu ekur eda notar vélar.

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 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Fexofenadine Viatris inniheldur laktésa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni 4dur en 1yfid er tekid inn.

Fexofenadine Viatris inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Fexofenadine Viatris

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Fyrir fullorona og born 12 ara og eldri

Venjulegur skammtur er ein 180 mg tafla a solarhring.

Tofluna 4 ad taka fyrir maltid med vatni.

Lyfio byrjar ad draga ar einkennum innan 1 klst. og virkar i 24 klst.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

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

Ef gleymist ad nota Fexofenadine Viatris

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ao taka.

Taktu neesta skammt 4 venjulegum tima samkvaemt fyrirmalum leknisins.

Ef haett er ad nota Fexofenadine Viatris
Ef meodferd med Fexofenadine Viatris er haett fyrr en aeetlad var, geta einkennin komid fram aftur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vido 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Hafou samstundis samband vio laekninn og haettu meoferdo med Fexofenadine Viatris ef pu:



o bolgnar upp 1 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 1 kliniskum rannsoknum med tioni svipadri peirri
sem kom fram hja sjuklingum sem fengu ekki lyfid (lyfleysu).

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

° hofudverkur
o sljoleiki

o ogledi

° sundl

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

Auk pess geta eftirfarandi aukaverkanir komid fyrir (tioni ekki pekkt, ekki haegt ad azetla tioni t
fra fyrirliggjandi gégnum):

svefnleysi

svefntruflanir

martradir

oroleiki

hradur eda oreglulegur hjartslattur

nidurgangur

hudutbrot og klaoi

ofsaklaoi

alvarleg ofnaemisviobrogd sem geta valdid bolgu 1 andliti, vorum, tungu eda koki, rodi, pyngsli
fyrir brjosti og andnaud.

o pokusjon

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fexofenadine Viatris
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, pynnupakkningunni og
glasinu a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur 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 hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fexofenadine Viatris inniheldur

- Virka innihaldsefnio er fex6fenadinhydroklorid. Hver tafla inniheldur 180 mg af
fexofenadinhydroklorioi.


http://www.lyfjastofnun.is/

- Onnur innihaldsefni eru:

- Toflukjarni: Laktosaeinhydrat, hydroxypropylsellulosi, 1itid Gtskiptur (E463),
forgelatinerud sterkja, vatnsfri kisilkvooa, orkristalladur selluldsi (E460),
natriumkroskarmellosi (E468) og magnesiumsterat.

- Filmuhuo: Hypromelldsi, povidon, titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172), gult
jarnoxid (E172), makrogdl og vatnsfti kisilkvooa.

Lysing 4 qtliti Fexofenadine Viatris og pakkningastaeroir

Filmuhudaoar to6flur sem eru ferskjulitadar, ilangar 17,1 mm x 7,6 mm, merktar med ,,180° 4 annarri
hlidinni og ,,FX* & hinni hlidinni.

Faanlegar i
Pynnupakkningu: 10, 15, 20, 30 eda 100 filmuhudadar téflur
HDPE glasi: 500 eda 1.000 filmuhudadar toflur

Markadsleyfishafi og framleidandi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

Framleidoandi
Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Ungverjaland

Fulltrai markadsleyfishafa
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2024.
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