Pakkausseloste: Tietoa kayttajille

Fexofenadine ratiopharm 120 mg kalvopiillysteiset tabletit
feksofenadiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny l4akérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mairitty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Fexofenadine ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Fexofenadine ratiopharm -tabletteja
Miten Fexofenadine ratiopharm -tabletteja kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fexofenadine ratiopharm -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

AP I

1. Miti Fexofenadine ratiopharm on ja mihin sita kiytetiin
Fexofenadine ratiopharm siséltié feksofenadiinihydrokloridia, joka on antihistamiini.

Fexofenadine ratiopharm 120 mg tabletteja kéytetddn aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille
lievittdimadn heindnuhan (kausiluonteisen allergisen nuhan) oireita, kuten aivastelua, kutisevaa,
vuotavaa tai tukkoista nendd ja kutisevia, punoittavia ja vetistdvid silmia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fexofenadine ratiopharm -tabletteja

Ali kiyti Fexofenadine ratiopharm -tabletteja
- jos olet allerginen feksofenadiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Lapset ja nuoret
Fexofenadine ratiopharm -tablettien kayttoa ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Fexofenadine ratiopharm -

tabletteja, jos

- oletjo védhén idkkaampi

- sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

- sinulla on tai on joskus ollut sydédnsairaus, silld tima 144ke voi aiheuttaa nopeaa tai
epasdannollistd sydamen syketta.

Muut lidkevalmisteet ja Fexofenadine ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kéyttdd muita ladkkeita.

On erityisen tarkeéa, ettd kerrot 144kérille ennen Fexofenadine ratiopharm -tablettien kdytto4, jos
kéytit myos seuraavia ladkkeita:
- apalutamidi (eturauhassyovén hoitoon kéytettéva ladke), koska feksofenadiinin vaikutus
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saattaa heikentya.

- erytromysiini (tiettyjen bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitettu antibiootti)
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon).

Edelld mainitut lddkkeet lisddvat Fexofenadine ratiopharmin imeytymisti elimistoon.

Ruuansulatusvaivoihin kiytettdvit, alumiinia ja magnesiumia siséltavat valmisteet saattavat
puolestaan vaikuttaa Fexofenadine ratiopharm -tablettien tehoon vihentdmaélld imeytyvéan
ladkevalmisteen médrdad. On suositeltavaa, ettd piddt noin 2 tunnin tauon Fexofenadine
ratiopharm -tablettien ja ruuansulatusvaivoihin kéytettdvien ladkevalmisteiden oton valissa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Raskaus: Al kiyti Fexofenadine ratiopharm -tabletteja raskauden aikana, ellei l4dkéri pidé titi
ladkitystd ehdottoman valttimattomana.

Imetys: Fexofenadine ratiopharm -tablettien kéyttoa ei suositella imettéville naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Fexofenadine ratiopharm ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autolla tai kdyttda koneita.
Sinun on kuitenkin varmistuttava siité, etté tabletit eivat vaikuta valppauteesi, ennen kuin ajat tai
suoritat erityisti tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko
ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fexofenadine ratiopharm sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton".

3. Miten Fexofenadine ratiopharm -tabletteja kiiyte tifin

Kayta tatd laakettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Ota tablettisi veden kera ennen ateriaa.

Ladkkeen oireita lievittdva vaikutus alkaa tunnin kuluessa lddkkeen otosta, ja vaikutus kestié
24 tuntia.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille on 1 tabletti kerran péivissa.

Jos Fexofenadine ratiopharm -lddkkeen vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko,
keskustele asiasta 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemmén Fexofenadine ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ld4dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 144kettd vahingossa, ota
aina yhteys ldédkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat esim. huimaus, uneliaisuus,
uupumus ja suun kuivuminen.

Jos unohdat ottaa Fexofenadine ratiopharm -tabletin
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos tavallisena,
ladkarin maarddmana tai apteekkihenkilokunnan ohjeistamana ottoajankohtana.

Jos lopetat Fexofenadine ratiopharm -tablettien kiiyton
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Kerro ladkarille, jos haluat lopettaa Fexofenadine ratiopharm-tablettien kdyton ennen kuin olet
ottanut kuurisi loppuun.
Jos lopetat Fexofenadine ratiopharm -tablettien kdyton liian aikaisin, oireesi voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitad
saa.

Ota vilittomasti yhteys l14édkériin ja lopeta Fexofenadine ratiopharm -tablettien kiytto, jos
- sinulla ilmenee kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta ja hengitysvaikeuksia, silld ndma
voivat olla oireita vakavasta allergisesta reaktiosta.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn yhdelld lddkkeen kayttdjalla 10:sté):
- péédnsirky

- uneliaisuus

- pahoinvointi

- huimaus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvét enintidén yhdella laékkeen kayttédjalla 100:sta):
- vasymys
- uneliaisuus.

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

esiintyvyyden arviointiin):

- univaikeudet (unettomuus)

- unihdiriot

- painajaiset

- hermostuneisuus

- nopea tai epdsdénnollinen syddmen syke

- ripuli

- ihottuma ja kutina

- nokkosihottuma

- vakavat allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa kasvojen, huulten, kielen tai nielun
turvotusta, punastumisreaktioita, puristavaa tunnetta rinnassa ja hengitysvaikeuksia

- n#aon hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdémé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fexofenadine ratiopharm -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kayta titd ladkettd ldpipainolevyssi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimasrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté pdivaa.

Tama lddke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé ldpipainolevy
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet [uontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fexofenadine ratiopharm sisaltai
Vaikuttava aine on feksofenadiinihydrokloridi. Jokainen tabletti siséltdd 120 mg
feksofenadiinihydrokloridia, joka vastaa 112 mg feksofenadiinia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, maissitérkkelys, povidoni ja
magnesiumstearaatti. Tablettien kalvopaillyste sisdltdd hypromelloosia (E464), titaanidioksidia
(E171), makrogoli 400:aa, makrogoli 4000:ta, keltaista rautaoksidia (E172) ja punaista rautaoksidia
(E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fexofenadine ratiopharm 120 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat persikanvirisid ja pitkulaisia
tabletteja, joiden molemmat puolet ovat sileét. Tablettien koko: 15,1 mm x 6.6 mm.

Fexofenadine ratiopharm -tabletteja on saatavana 10, 30 ja 100 tabletin pakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Alankomaat

Valmistaja

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea,

H62 FH90,

Irlanti

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamia pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.4.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fexofenadine ratiopharm 120 mg filmdragerade tabletter
fexofenadinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1ékare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fexofenadine ratiopharm dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvander Fexofenadine ratiopharm
Hur du anvinder Fexofenadine ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fexofenadine ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AP I

1. Vad Fexofenadine ratiopharm ér och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Fexofenadine ratiopharm &r ett antihistamin som kallas
fexofenadinhydroklorid.

Fexofenadine ratiopharm 120 mg ar avsett for lindring av symtom som orsakas av hosnuva (t.ex.
nysningar, kliande, tappt eller rinnande nisa samt kliande, réda och vattniga 6gon) hos vuxna och
barn fr.o.m. 12 ars alder.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Fexofenadine ratiopharm

Anviind inte Fexofenadine ratiopharm
- om du &r allergisk mot fexofenadinhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Barn och ungdomar
Fexofenadine ratiopharm rekommenderas inte till barn under 12 éar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Fexofenadine ratiopharm om du

- redan 4r litet dldre

- har lever- eller njurproblem

- har eller har haft ndgon hjartsjukdom, eftersom detta likemedel kan ge en snabb eller
oregelbunden hjartrytm.

Andra liikemedel och Fexofenadine ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att du talar med ldkare innan du borjar anvinda Fexofenadine ratiopharm
om du ocksa anvidnder nagot av foljande likemedel:
- apalutamid (ett 1dkemedel for att behandla prostatacancer), eftersom effekten av
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fexofenadin kan minska.
- erytromycin, som &r ett antibiotikum mot vissa bakterieinfektioner
- ketokonazol, som anvénds for behandling av svampinfektioner.

Dessa lakemedel 6kar upptaget av Fexofenadine ratiopharm.

Effekten av Fexofenadine ratiopharm kan forsémras genom minskat upptag om vissa medel mot
sur mage som innehdller aluminium- och magnesiumhydroxid tas samtidigt. Ett uppehéll pa ca 2
timmar mellan intag av Fexofenadine ratiopharm och dessa ldkemedel rekommenderas darfor.

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 anvénder detta ldkemedel.

Graviditet: Fexofenadine ratiopharm ska inte tas under graviditet, sdvida inte ldkare anser det vara
absolut nodvéndigt.

Amning: Fexofenadine ratiopharm rekommenderas inte till ammande kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Fexofenadine ratiopharm péverkar sannolikt inte din kdrformaga eller formaga att hantera
maskiner. Du bor dndé forsikra dig om att tabletterna inte inverkar pé din reaktionsférmaga innan
du kor bil eller utfor uppgifter som kraver skirpt uppmérksamhet.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa
avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Fexofenadine ratiopharm innehéller natrium
Detta liakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Fexofenadine ratiopharm

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Ta lakemedlet fore ndgon maltid och tillsammans med vatten.
Effekten sétter in inom en timme, och den kvarstar i 24 timmar.
Rekommenderad dos for vuxna och barn som fyllt minst 12 &r ar 1 tablett dagligen.

Om du tycker att effekten av Fexofenadine ratiopharm é&r for stark eller for svag, vind dig da till
lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Fexofenadine ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning. Symtom pé dverdosering &r bl.a. yrsel, dasighet, trotthet
och muntorrhet.

Om du har glomt att ta Fexofenadine ratiopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Ta nésta dos vid den vanliga tiden enligt 1ikarens ordination eller de instruktioner som
apotekspersonalen gett dig.



Om du slutar att anvinda Fexofenadine ratiopharm
Tala om for ldkaren om du vill sluta anvinda Fexofenadine ratiopharm innan du slutfort din
behandling. Om behandlingen avslutas for tidigt kan symtomen aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte &
dem.

Sluta ta Fexofenadine ratiopharm och tala omedelbart om for likaren om:
- ditt ansikte, dina léppar, din tunga eller ditt svalg svullnar upp och du far
andningssvérigheter, eftersom detta kan vara tecken pé en allvarlig allergisk reaktion.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvérk

- dasighet

- illamaende

- yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- trotthet
- somnighet.

Andra méjliga biverkningar (ingen kénd frekvens; forekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga

data):

- somnsvéarigheter (somnloshet)

- somnrubbningar

- mardrommar

- nervositet

- snabb eller oregelbunden hjértrytm

- diarré

- hudutslag och klada

- nisselutslag

- allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg,
blodvallningar, tryck 6ver brostet och andningssvérigheter

- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som
inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om liakemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fexofenadine ratiopharm ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter "EXP”.
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Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r fexofenadinhydroklorid. Varje tablett innehaller 120 mg
fexofenadinhydroklorid, vilket motsvarar 112 mg fexofenadin.

Ovriga innehallsimnen ar mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, majsstiarkelse, povidon
och magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller hypromellos (E464), titandioxid (E171),
makrogol 400, makrogol 4000, gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fexofenadine ratiopharm 120 mg ar filmdragerade, persikofargade, avlanga tabletter vars biagge
sidor &r slata. Storlek: 15,1 mm x 6,6 mm.

Fexofenadine ratiopharm finns i férpackningar pa 10, 30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Nederldnderna

Tillverkare:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea,

H62 FH90,

Irland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 25.4.2023



