Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nefoxef 120 mg filmuhudadar toflur
Nefoxef 180 mg filmuhudadar toflur
fexofenadinhydréklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & 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 reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. pad gildir einnig um aukaverkenir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

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

SO A WNE =

1. Upplysingar um Nefoxef og vid hverju pad er notad
Fexofenadinhydroklérid, virka efnid i lyfinu, tilheyrir hopi lyfja sem kéllud eru andhistamin.

Nefoxef 120 mg filmuhtdadar toflur eru sampykktar til notkunar gegn einkennum svo sem hnerrum,
nefrennsli og klada i nefi, klada i augum, tiramyndun og roda i hd, sem yfirleitt koma fram i tengslum
vid grédurofnemi (ofnemiskvef).

Nefoxef 180 mg filmuhtdadar toflur eru sampykktar til notkunar gegn einkennum svo sem roda i hag,
bjag og klada sem koma fram i tengslum vid ofnaemisvidbrégd i hid sem kallast langvinnur ofsakladi.

2. Adur en byrjad er ad taka Nefoxef

Ekki mé& nota Nefoxef
- ef pu ert med ofnaemi fyrir fexéfenadinhydrokléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni Nefoxef (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Nefoxef er notad.
- ef pu ert aldradur/6ldrud

- ef pu hefur einhvern tima haft hjartavandamal

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal

Notkun annarra lyfja samhlida Nefoxef

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.



Ef pa tekur apalttamid (lyf til medferdar vid krabbameini i blédruhalskirtli), par sem ahrif fexéfenadins
geetu ordid minni.

Ef pa tekur lyf gegn magavandamalum sem innihalda &l eda magnesium, er radlagt ad um 2 klst. lidi &
milli pess sem pu tekur magalyfid og Nefoxef. Magalyfid getur dregid Ur magninu sem frasogast af lyfinu
og verkun Nefoxef ordid fyrir ahrifum. Ef pu tekur Nefoxef &samt erytrdmycini (syklalyf) eda
ketokdnazoli (sveppalyf), getur péttni fexdfenadins i plasma aukist.

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

Notkun Nefoxef med mat eda drykk
Nefoxef skal taka med vatni fyrir maltio.

Medganga og brjostagjof

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

EkKki & a0 nota Nefoxef & medgdngu nema bryna porf beri til. P méatt adeins taka Nefoxef samkvamt
fyrirmaelum leeknis.

EKKi er radlagt ad nota Nefoxef medan & brjdstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Rannsdknir hafa synt ad Nefoxef veldur ekki syfju, og haefni pin til aksturs atti pvi ekki ad verda fyrir
ahrifum medan pu ert i medferd med Nefoxef. Hins vegar getur verid um ad reeda mjog sjaldgeefar
undantekningar, pannig ad pu skalt tryggja ad athygli pin sé dskert &dur en pu 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 6skertrar arvekni. Eitt af pvi
sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, 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 leekni eda lyfjafreeding.

Nefoxef inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig & ad nota Nefoxef

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er ein tafla & dag hja fullorénum og bérnum eldri en 12 ara.

Notkun handa bérnum
Born undir 12 &ra aldri eiga ekki ad taka Nefoxef 120/180 mg filmuhudadar toflur.

Born 6 til 11 ara: Onnur form af lyfinu sem gaetu hentad, kunna ad vera faanleg. Spyrjid leekninn eda
lyfjafreeding ef porf er & frekari upplysingum.

Takid toflurnar inn med vatni, fyrir maltio.

Ef pér finnst ahrifin af Nefoxef of mikil eda of litil, vinsamlega leitid til laeknisins eda lyfjafreedings.



Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Hafid samband vid lekninn, bradamottoku eda lyfjafraeding ef tekid hefur verid meira af Nefoxef en getid
er um i pessum fylgisedli eda meira en laeknirinn eda lyfjafreedingur avisadi. Einkenni ofskommtunar 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 beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til lzeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafou strax samband vid laeekninn og heettu ad taka Nefoxef ef pa bolgnar upp i andliti, vérum, tungu eda
koki, hitapot, pyngsli fyrir brjosti og att erfitt med ad anda, par sem petta geta verid merki um alvarleg
ofnaemisvidbroga.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum
e hofudverkur
e svefnhofgi
e Ogledi
e sundl

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum
e reyta
o syfja.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni atfra fyrirliggjandi gdgnum
Svefnleysi

svefntruflanir

martradir

taugadstyrkur

hradur eda 6reglulegur hjartslattur

nidurgangur

haduatbrot og kladi

ofsakladi

pokusjon

Latid leekninn 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.



http://www.lyfjastofnun.is/

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

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur méanadarins sem par kemur fram. Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nefoxef inniheldur
Virka innihaldsefnid er fexdfenadinhydroklorid.

Hver Nefoxef 120 mg filmuhudud tafla inniheldur 120 mg af fexdfenadinhydroklorioi, sem jafngildir
112 mg af fexofenadini. Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellul6si, natriumkroskarmellési,
maissterkja, povidon K30, magnesiumsterat, hyprémell6si, titantvioxid (E171), makrogél 400, makrégdl
4000, gult jarnoxid (E 172) og rautt jarnoxio (E 172).

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

Lysing & utliti Nefoxef og pakkningastzerdir
Nefoxef 120 mg filmuhtdadar toflur eru ferskjulitar, ilangar, tvikuptar og filmuhudadar toflur, sléttar &
badum hlidum.

Nefoxef 180 mg filmuhtdadar toflur eru ferskjulitar, ilangar, tvikuptar og filmuhtdadar toflur, sléttar &
annarri hlidginni og med deiliskoru & hinni.

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

Nefoxef faest i pakkningum med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 eda 250 t&flum. EKKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadsettar.

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

Framleidendur:

Chanelle Medical Unlimited Company,
IDA Industrial Estate,

Loughrea, Co. Galway,

irland



Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungverjaland

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

Grange Road

Dublin 13

irland.

Umbodsadili & Islandi
Icepharma hf
Lynghals 13

110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i desember 2023.



