FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nefoxef

120 mg filmdragerade tabletter
fexofenadinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nefoxef ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Nefoxef

3. Hur du tar Nefoxef

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nefoxef ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Nefoxef ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i ditt lakemedel fexofenadinhydroklorid tillhér en grupp av lakemedel som kallas
antihistaminer.

Nefoxef 120 mg filmdragerade tabletter ar godkanda for att lindra symtom som nysningar, rinnande nasa
och 6gon, kldda i ndsa och 6gon och rodnad som ar typiska symtom vid hésnuva (allergisk rinit).

Fexofenadinhydroklorid som finns i Nefoxef kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nefoxef
Ta inte Nefoxef

om du ar allergisk mot fexofenadinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta |dkemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nefoxef.

om du ar aldre.
om du har haft problem med hjartat.
om du har njur- eller leverbesvar.

Andra lakemedel och Nefoxef

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

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

Om du tar medel mot sur mage som innehaller aluminium- och magnesiumhydroxid rekommenderas du
I3ta det ga 2 timmar mellan intag av medel mot sur mage och Nefoxef. Medlet mot sur mage kan gora att
mindre mangd upptas och paverka effekten av Nefoxef.

Om du tar Nefoxef tillsammans med erytromycin (ett antibiotikum) eller ketokonazol (svampmedel) kan
mangden fexofenadin i blodet 6ka.

Allergitester: Om du ska go6ra en allergitest sluta ta medicinen 3 dagar innan testet.

Nefoxef med mat och dryck

Nefoxef ska tas med vatten fére maltid.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet: Nefoxef ska inte anvandas under graviditet sdvida det inte r nédvandigt. Tag endast Nefoxef
enligt din lakares instruktioner.

Amning: Nefoxef rekommenderas inte om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kliniska studier har visat att Nefoxef inte orsakar trotthet och din formaga att kora bil bor darfor inte
paverkas nar du behandlas med Nefoxef. Det kan emellertid finnas undantag sa forsakra dig om att du ar
pigg innan du kér bil eller utfér uppgifter som kraver full uppmarksamhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nefoxef innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1mmol natrium (23mg) per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Nefoxef
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Nefoxef 120 mg filmdragerade tabletter: Vid lindring av symtom vid hofeber (allergisk rinit): Vanlig dos ar
en tablett dagligen fér vuxna och barn pa 12 ar och aldre.

Anvandning fér barn

Nefoxef 120 mg filmdragerade tabletter ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Tabletterna tas via munnen med vatten fére maltid.
Tycker du att effekten av Nefoxef ar for stark eller svag, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit fér stor mangd av Nefoxef

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Symtom
pa dverdos kan vara yrsel, dasighet, trotthetskénsla och muntorrhet.

Om du har glomt att ta Nefoxef

Om du har glémt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihag den om det inte snart ar tid for nasta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Nefoxef orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningarna nedan har upplevts av personer som tagit Nefoxef.

Kontakta omedelbart Iakare om du upplever svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, rodnad, tryck
over brostet och andningssvarigheter, da detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

Andra majliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): Huvudvark, dasighet, illamaende, yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): Trétthet eller somnighet.

Ytterligare biverkningar (forekommer hos ett okant antal anvandare) som kan férekomma ar:
sémnsvarigheter (insomni), sémnstoérningar, mardrommar, nervositet, snabb eller oregelbunden hjartrytm,
diarré, hudutslag och klada, nasselutslag, dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nefoxef ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad. Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fexofenadinhydroklorid.

Varje Nefoxef 120 mg filmdragerad tablett innehaller 120 mg fexofenadinhydroklorid, som motsvarar 112
mg fexofenadin. Ovriga innehdllsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, majsstarkelse,
povidon K30, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, makrogol 4000, gul
jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nefoxef 120 mg filmdragerade tabletter ar persikofargade, avlanga, bikonvexa och filmdragerade, slata pa

bada sidor.

Nefoxef tillhandahalls i forpackningsstorlekarna 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100, 200 eller 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férsaljning:
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin road

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90
Irland

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungern
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McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-14
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