Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Telfast 120 mg kalvopiillys teiset tabletit
feksofenadiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttamisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Telfast on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Telfast-tabletteja
Miten Telfast-tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Telfast-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Telfast on ja mihin sitii kiiyte tién

Telfast siséltdd feksofenadinihydrokloridia, joka on antihistamiini, jolla ei ole visyttidvia vaikutusta.
Telfast 120 mg tabletteja kiytetddn aikuisille ja vdhintdén 12-vuotiaille nuorille lievittimddn allergisen
nuhan (esimerkiksi heindnuhan) oireita, kuten aivastelua, kutisevaa, vuotavaa tai tukkoista nenii ja
kutisevia, punoittavia ja vetistavid siimid.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Telfas t-tabletteja

Ali kiyti Telfas t-table tteja
- jos olet allerginen feksofenadiinille taitdmén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Telfast-tabletteja, jos

- sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

- sinulla on taion joskus ollut sydidnsairaus, silld tima ldéke voi aiheuttaa nopeaa tai
epdsadnndllistd syddmen sykettd

- olet idkés.

Jos jokin niistd koskee sinua tai jos et ole varma, kerro asiasta ladkérille ennen Telfast-tablettien

ottamusta.

Muut lifike valmisteet ja Telfast
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jos kdytit apalutamidia (eturauhassyovan hoitoon kaytettdva lddke), koska feksofenadiinin vaikutus
saattaa heikentyi.

Ruuansulatusvaivoihin kédytettdvét alumiinia ja magnesiumia sisdltdvit valmisteet saattavat vaikuttaa
Telfast-tablettien tehoon vahentdmalld imeytyvén lidkevalmisteen méidrdéd. On suositeltavaa jattdd noin
2 tuntia Telfast-tablettien ja ruuansulatusvaivoihin kiytettdvien lidkevalmisteiden ottamisen valiin.



Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ali kiiyti Telfast-tabletteja raskauden aikana ellei se ole vilttimitonti.

Telfast-tabletteja ei suositella kaytettdvaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Telfast ei todenndkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autolla tai kdyttd4 koneita. Sinun on kuitenkin
varmistuttava siitd, ettd nima tabletit eivét aiheuta sinulle vdsymysté tai huimausta, ennen kuin ajat tai
kaytdt koneita.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Telfast sisiltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Telfas t-tabletteja kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintiiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on yksi tabletti (120 mg) vuorokaudessa.
Ota tabletti veden kanssa ennen ateriaa.

Téama ladkevalmiste alkaa helpottaa oireitasi tunnin kuluessa ja vaikutus kestda 24 tuntia.

Jos otat enemmiin Telfas t-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat huimaus, uneliaisuus, uupumus ja suun
kuivuminen.

Jos unohdat ottaa Telfast-tabletin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Ota seuraava annos tavallisena, lddkérin mdaradména, ottoajankohtana.

Jos lopetat Telfas t-tablettien kiyton

Kerro ladkarille, jos haluat lopettaa Telfast-tablettien kdyton ennen kuin olet ottanut kuurisi loppuun.
Jos lopetat Telfast-tablettien kdyton lian aikaisin, oireesi voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys ladkiriin ja lopeta Telfas t-tablettien kiytto, jos
o sinulle ilmaantuu kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia, silld
ndma voivat olla oireita vakavasta allergisesta reaktiosta.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu klinisissd tutkimuksissa. Néiden haittavaikutusten
esiintyvyys oli samaa luokkaa kuin lumeldédkkeelld.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld kayttdjalla 10:std):

o padnsarky

o uneliaisuus

o huonovointisuus  (pahomnvointi)
o huimaus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintdén yhdelld kayttdjalla 100:sta):
o vasymys/uneliaisuus.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia (yleisyys tuntematon, silld saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin) ;

univaikeudet (unettomuus)

unihdiriot

painajaiset

hermostuneisuus

nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

ripuli

ihottuma ja kutina

nokkosihottuma

vakavat allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta,
punoitusta, puristavaa tunnetta rinnassa ja hengitysvaikeuksia

o nadn hdméartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Telfast-table ttien s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja Ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin
("Kayt. vim.” tai ”Exp”) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mita Telfast sisaltia
o Vaikuttava aine on feksofenadiinihydrokloridi. Yksi kalvopdllysteinen tabletti sisdltdd 120 mg
feksofenadiinihydrokloridia.
o Muut aineet ovat:
o Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
o Kalvopdillyste: hypromelloosi, povidoni, titaanidioksidi (E171), kolloidinen vedetdn
piidioksidi, makrogoli, punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Telfast 120 mg kalvopéillysteiset tabletit, 6,1 x 15,8 mm, ovat persikanvérisid, kapselinmuotoisia
tabletteja, joissa on merkintd ”012” toisella puolella ja kirjoitettu “’e” toisella puolella.

Telfast-tabletteja on saatavana lipipainopakkauksissa. Jokainen tabletti on omassa
lapipainokuplassaan.

Telfast-tabletteja on saatavana 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 ja 200 (10 x 20) tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija

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

Paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi

Valmistaja

Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Ranska

tai

Opella Healthcare International SAS, Compiegne, Ranska.

Télli liéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Telfast (Tanska, Suomi, Saksa, Irlanti, Italia, Malta, Portugali, Espanja, [so-Britannia, Slovenia)
Allegra (Itdvalta, Ruotsi, Kroatia, Tshekki, Kreikka)
Allegra tab (Belgia, Luxemburg)

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Telfast 120 mg filmdragerade tabletter
fexofenadinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Telfast dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Telfast
Hur du anvénder Telfast

Eventuella biverkningar

Hur Telfast ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Telfast dr och vad det anvands for

Telfast innehéller fexofenadinhydroklorid som &r ett antihistamin som inte orsakar trétthet.

Telfast 120 mg anvidnds av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder for att lindra symtom som
forekommer vid allergisk rinit (till exempel hsnuva) sdsom nysningar, kliande, rinnande eller tappt
nésa och kliande, roda och vattniga 6gon.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Telfast

Anviand inte Telfast
- om du dr allergisk mot fexofenadin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Telfast om

- du har lever- eller njurproblem

- du har eller har haft hjirtsjukdom eftersom detta likemedel kan ge en snabb eller oregelbunden
hjartrytm

- du dr dldre.

Om nagot av detta géller for dig eller om du kiinner dig osdker radgor alltid med din likare innan du

anvénder Telfast.

Andra likemedel och Telfast
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Om du tar apalutamid (ett likemedel for att behandla prostatacancer), eftersom effekten av
fexofenadin kan minska.

Effekten av Telfast kan forsdmras genom minskat upptag om vissa medel mot sur mage som innehaller
aluminium- och magnesiumhydroxid tas samtidigt. Telfast och dessa likemedel ska dirfor tas med
2 timmars mellanrum.



Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Telfast ska inte tas under graviditet savida det inte dr nddvéndigt.

Telfast rekommenderas ej till ammande kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Telfast paverkar sannolikt inte din korféorméga eller forméga att hantera maskiner. Du bor dock
kontrollera att dessa tabletter inte gor dig trétt eller yr innan du kor eller hanterar maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Telfast inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Telfast

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna och ungdomar minst 12 ar
Den rekommenderade dosen r en tablett (120 mg) dagligen.
Ta tabletten med vatten fore méltid.

Detta lakemedel borjar lindra dina symtom inom 1 timme och effekten kvarstar i 24 timmar.

Om du har tagit for stor méingd av Telfast

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen tel. 09-471 977 for bedomning av risken samt
radgivning. Symtom pa dverdosering &r yrsel, dasighet, trotthet och muntorrhet.

Om du har glomt att ta Telfast
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Ta nésta dos vid den vanliga tiden sa som foreskrivits av lakaren.

Om du slutar att anvinda Telfast
Beritta for likaren om du vill sluta anvdnda Telfast innan behandlingen avslutas. Om behandlingen
avslutas for tidigt kan symtomen aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Beritta omedelbart for liikaren och avsluta be handlingen med Telfast om:
o du svullnar upp i ansikte, ldppar, tunga eller hals och far andningssvarigheter, eftersom detta kan
vara tecken pé en allvarlig allergisk reaktion.



Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier, med en férekomst liknande den som
observerats hos patienter som inte fick likemedlet (placebo).

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvindare):

o huvudvirk

o dasighet

o illamaende (kvéljining)
o yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare):
o trotthet/somnighet.

Ytterligare biverkningar som kan forekomma (ingen kénd frekvens, kan inte berdknas fran
tillgéngliga data):

somnsvéarigheter (somnloshet)

sOmnrubbningar

mardrommar

nervositet

snabb eller oregelbunden hjértrytm

diarré

hudutslag och klada

nésselutslag

allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals,
blodvallningar, tryck dver brostet och andningssvarigheter

o dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Telfast ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och blistret efter "Utg.dat.” eller "Exp”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel har ingen speciell forvaringsanvisning,

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration


http://www.fimea.fi/

o Den aktiva substansen ér fexofenadinhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehéller 120 mg
fexofenadinhydroklorid.
. Ovriga innehallsimnen ir:
o Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
o Filmdragering: hypromellos, povidon, titandioxid (E171), vattenfri kolloidal kiseldioxid,
makrogol, rod jirnoxid (E172) och gul jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Telfast 120 mg filmdragerade tabletter, 6,1 x 15,8 mm, ar persikofdargade, kapselformade tabletter
mérkta ”’012” pa ena sidan och ett tryckt ’e” pa den andra sidan.

Telfast packas i blister, en tablett i varje blisterbubbla.
Telfast finns i forpackningar om 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 och 200 (10 x 20) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Frankrike

eller

Opella Healthcare International SAS, Compiegne, Frankrike.

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Telfast (Danmark, Finland, Tyskland, Irland, Italien, Malta, Portugal, Spanien, Storbritannien,
Slovenien)

Allegra (Osterrike, Sverige, Kroatien, Tjeckien, Grekland)

Allegra tab (Belgien, Luxemburg)

Denna bipacksedel éindrades senast 03.10.2023



