Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TELFAST 180 mg filmuhutdadar toflur
fexdfenadinhydroklorio

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Telfast og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Telfast

Hvernig nota & Telfast

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Telfast

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Telfast og vid hverju pad er notad

Telfast inniheldur fexdfenadinhydroklorio sem er andhistamin sem veldur ekki syfju.
Telfast 180 mg er notad fyrir fullordna og born eldri en 12 &ra til ad draga Ur einkennum i hud eins og
klada, bolgu og utbrotum vid langvarandi ofsaklada (langvinnur sjalfvakinn ofsakladi).

2. Adur en byrjad er ad nota Telfast

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Telfast:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Telfast er notad ef pu:

- ert med lifrar- eda nyrnasjukdém

- ert med eda hefur einhvern timann haft hjartasjukdém, pvi lyfié getur valdido hrédum eda
oreglulegum hjartsleetti

- ert 6ldrud/aldradur

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

Notkun annarra lyfja samhlida Telfast
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa tekur apalitamid (lyf til medferdar vid krabbameini i blodruhalskirtli), par sem ahrif
fexdfenadins geetu ordid minni.



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

Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.
Telfast atti ekki ad nota & medgoéngu, nema naudsyn beri til.
Ekki er meelt med notkun Telfast samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
pad er oliklegt ad Telfast hafi &hrif & heefni til aksturs bifreida eda notkunar véla. Samt ttirdu ad
athuga hvort téflurnar valdi syfju eda sundli &dur en pu 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 ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisegilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Telfast inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Telfast

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fyrir fullordna og bdrn 12 ara og eldri

Venjulegur skammtur er ein 180 mg tafla & sélarhring.

Tofluna & ad taka fyrir maltio med vatni.

Lyfid byrjar ad draga ur einkennum innan 1 klst. og virkar i 24 Kist.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist ad nota Telfast

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

Taktu naesta skammt & venjulegum tima samkveaemt fyrirmalum laknisins.

Ef haett er ad nota Telfast

Lattu lekninn vita ef pa vilt heetta ad taka Telfast &our en meoferd lykur. Ef medferd med Telfast er
heett fyrr en datlad var, geta einkennin komio fram aftur.

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 p6 ekki hja ollum.
Hafdu samstundis samband vid leekninn og haettu medferd med Telfast ef pu:

e Dbolgnar upp i andliti, vérum, tungu eda koki og att erfitt med ad anda, par sem petta geta verio
merki um alvarleg ofnemisvidbroga.



Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum ranns6knum 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):
e hofudverkur
e sljoleiki
e Ogledi
e sundl

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
e Dreyta
o syfja

Auk pess geta eftirfarandi aukaverkanir komio fyrir (tioni ekki pekkt, ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum):
o svefnleysi
svefntruflanir
martradir
ordleiki
hradur eda oreglulegur hjartslattur
nidurgangur
hadutbrot og kladi
ofsakladi
alvarleg ofnaemisvidbrogd sem geta valdid bolgu i andliti, vérum, tungu eda koki, rodi, pyngsli
fyrir brjésti og andnaud.
e pokusjon

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 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 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Telfast
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé 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

Telfast 180 mg inniheldur

Virka innihaldsefnid er fex6fenadinhydroklorid. Hver tafla inniheldur 180 mg af
fexdfenadinhydrokléridi.

Onnur innihaldsefni eru:


http://www.lyfjastofnun.is/

Toflukjarni: Orkristalladur sellulési, forgelatinerud maissterkja, natriumkroskarmelldsi,
magnesiumsterat.

Filmuhud: Hypromellosi, povidon, titantvioxid (E171), vatnsfri kisilkvoda, makrogol 400, jarnoxid
(E172).

Lysing a utliti Telfast og pakkningastzerdir
Telfast 180 mg filmuhUdadar toflur eru ferskjulitadar, ilangar toflur sem eru merktar med ,,018 &
annarri hlidinni og ,,e* a hinni hlidinni.

Toflurnar eru faanlegar i pynnupakkningu med 30 eda 100 téflum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

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

Framleidoandi:
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 uppfaerdur i nbvember 2023.

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



