FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

NEFOXEF 120 MG FILMUHUDADPAR TOFLUR
NEFOXEF 180 MG FILMUHUDAPAR TOFLUR
Fexdfenadin hydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Nefoxef og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Nefoxef

Hvernig taka & Nefoxef

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nefoxef

Adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM NEFOXEF OG VID HVERJU PAD ER NOTAD
Fexdfenadin hydrokléria, virka efnid i lyfinu, tilheyrir hopi lyfja sem koéllud eru andhistamin.

Nefoxef 120 mg filmuhadadar toflur eru sampykktar til notkunar gegn einkennum svo sem hnerrum,
nefrennsli og klada i nefi, klada i augum, taramyndun og roda i hid, sem yfirleitt koma fram i tengslum
vid grédurofneemi (ofnemiskvef).

Nefoxef 180 mg filmuhldadar toflur eru sampykktar til notkunar gegn einkennum svo sem roda i hao,
bjug og klada sem koma fram i tengslum vid ofnaemisviobrogd i hid sem kallast langvinnur ofsakladi.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA NEFOXEF

Ekki ma taka Nefoxef
- ef pa ert med ofnaemi fyrir fexéfenadin hydrdklo6ridi eda einhverju 68ru innihaldsefni Nefoxef.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Nefoxef
- ef pd ert aldradur/éldrud

- ef pu hefur einhvern tima haft hjartavandamal
- ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal
Leitadu til leknisins &dur en pa tekur petta lyf.

Taka annarra lyfja

Ef pu tekur lyf gegn magavandamalum sem innihalda &l eda magnesium, er rddlagt ad um 2 kist. lidi &
milli pess sem pu tekur magalyfio og Nefoxef. Magalyfio getur dregid Gr magninu sem frasogast af lyfinu
og verkun Nefoxef ordid fyrir ahrifum. Ef pu tekur Nefoxef asamt erytromycini (syklalyf) eda
ketokonazoli (sveppalyf), getur péttni fexdfenadins i plasma aukist.



Ofnamisprof: Ef pu ferd i ofneemisprof skal toku pessa lyfs heett premur dégum adur en farid er i profid.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru &n lyfsedils.

Ef Nefoxef er tekio med mat eda drykk
Nefoxef skal taka med vatni fyrir maltio.

Medganga og brjostagjof

Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Medganga: Pu matt adeins taka Nefoxef samkveemt fyrirmalum laeknis.

Brjostagjof: Ef pu ert med barn & brjosti ettir pa ad reyna ad fordast ad taka Nefoxef.
Leitadu rdda hja leekninum.

Akstur og notkun véla

Rannséknir hafa synt ad Nefoxef veldur ekki syfju, og haefni pin til aksturs etti pvi ekki ad verda fyrir
ahrifum medan pu ert i medferd med Nefoxef. Hins vegar getur verid um ad raeda mjog sjaldgeefar
undantekningar, pannig ad pu skalt tryggja ad athygli pin sé dskert adur en pa ekur eda tekur ad pér
verkefni sem krefjast fullrar einbeitingar.

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

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins.

Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. HVERNIG TAKA A NEFOXEF

Taktu lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu
pa upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Nefoxef 120 mg filmuhudadar toflur: Til ad draga ur einkennum grédurofnaemis (ofnemiskvefs):
Venjulegur skammtur er ein tafla & dag hja fullordnum og bérnum eldri en 12 éara.

Nefoxef 180 mg filmuhuodadar toflur: Til ad draga ar einkennum langvinns ofsaklada
(ofnemisvidbrogdum i hio):
Venjulegur skammtur er ein tafla & dag hja fullordnum og bérnum eldri en 12 éra.

Takid toflurnar inn med vatni, fyrir maltio.
Ef pér finnst ahrifin af Nefoxef of mikil eda of litil, vinsamlega leitid til laeknisins eda lyfjafraeedings.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Hafid samband vid leekninn, bradaméttoku eda lyfjafreeding ef tekid hefur verio meira af Nefoxef en getid
er um i pessum fylgisedli eda meira en laeknirinn &visadi. Einkenni ofskémmtunar eru m.a. svimi, syfja,
preyta og munnpurrkur.

Ef gleymist ad taka Nefoxef

Ef gleymist ad taka skammt, skal hann tekinn um leid og munad er eftir honum, nema ad pad sé naestum
kominn timi til ad taka naesta skammt. EKki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Nefoxef valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum. Aukaverkanir
sem nefndar eru hér fyrir nedan hafa komid fyrir hjé folki vid toku Nefoxef og eru flokkadar sem algengar,
sjaldgaefar eda mjog sjaldgeefar.

Algengar (koma fyrir hja & milli 1 af 10 og 1 af 100 sjuklingum)
e hofudverkur

syfja

0gledi

svimi

munnpurrkur

Sjaldgeefar (koma fyrir hja a milli 1 af 100 og 1 af 1.000 sjuklingum)
o reyta,

svefnordugleikar

taugadstyrkur

svefntruflanir og sleemir draumar

nidurgangur

hradari hjartslattur og hjartslattaronot

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja & milli 1 af 1.000 og 1 af 10.000 sjuklingum)
e Ofnemisvidbrogd i had svo sem exem, ofsakladi og kladi, 6vaentur bjagur, pyngsli fyrir brjosti,
maedi og rodi i hud.
Leitid til laeknis ef einkenni bradaofnaemis (t.d. bélga eda dndunarérdugleikar) eda alvarleg vidbrogd i hid
koma fram.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er haegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig pekkingu 4 aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar
eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A NEFOXEF

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja. Ekki skal nota Nefoxef eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind
er & dskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Engin sérstok
fyrirmeeli eru umgeymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Nefoxef
Virka innihaldsefnid er fexdfenadin hydroklorio.

Hver Nefoxef 120 mg filmuhtdud tafla inniheldur 120 mg af fexdéfenadin hydrokloridi, sem jafngildir
112 mg af fexofenadini. Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur selluldsi, natriumkroskarmellési,
maissterkja, povidon K30, magnesiumsterat, hypromellosi, titantvioxid (E171), makrdgol 400, makrogol
4000, gult jarnoxid (E 172) og rautt jarnoxid (E 172).



Hver Nefoxef 180 mg filmuh(dud tafla inniheldur 180 mg af fexdfenadin hydrékloridi, sem jafngildir
168 mg af fexofenadini. Onnur innihaldsefni eru orkristalladur sellulési, natriumkroskarmellési,
maissterkja, povidon K30, magnesiumsterat, hypromellési, titantvioxid (E171), makrogol 400, makrogdl
4000, gult jarnoxid (E 172) og rautt jarnoxid (E 172).

Utlit Nefoxef og pakkningastaerdir

Nefoxef 120 mg filmuhadadar toflur eru ferskjulitar, ilangar, tvikiptar og filmuhudadar toflur, sléttar &
badum hlidum. Nefoxef 180 mg filmuhudadar toflur eru ferskjulitar, ilangar, tvikaptar og filmuh(dadar
toflur, sléttar & annarri hlidinni og med deiliskoru & hinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til
pess ad skipta henni i jafna skammta.

Nefoxef feest i pakkningum med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 eda 250 toflum; ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadsettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stokkholmi
Svipjéo

Framleidendur:

Chanelle Medical

IDA Industrial Estate
Loughrea, Co. Galway
irland.

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1 TL
England.

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

irland.

Umbodsadili & Islandi

Actavis Group PTC ehf.
Dalshrauni 1
220 Hafnarfirdi



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

Danmérk ‘Nefoxef 120 mg and 180 mg Film-coated Tablets’

Finnland (120 mg only) ‘Nefoxef 120 mg Film-coated Tablets’

Grikkland ‘Fexofenadine/ generics’

Ungverjaland ‘Fexgen 120 mg filmtabletta’

fsland ‘Nefoxef 120 mg and 180 mg Film-coated Tablets’

Holland ‘Fexofenadine HCI Mylan 120 mg & 180 mg, omhulde tabletten’
Noregur ‘Nefoxef 120 mg and 180 mg Film-coated Tablets’

Pdlland ‘FexoGen’

Porttigal ‘Fexofenadina Mylan’

Slovakia ‘Fexofenadin Generics 120 mg and 180mg’

Slévenia ‘Fexofenadine Mylan 120 mg and 180mg filmsko oblozene tablete’
Svipjod ‘Nefoxef 120 mg and 180 mg Film-coated Tablets’

Bretland ‘Fexofenadine Hydrochloride 120 mg and 180 mg Film-coated Tablets’

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 2. september 2011.



