Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Telfast® 120 mg

Filmtabletten

Fexofenadinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Telfast und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Telfast einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Telfast aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Einnahme von Telfast beachten?

1. Was ist Telfast und wofiir wird es ange-
wendet?

Telfast enthalt Fexofenadinhydrochlorid, ein Antihistami-
nikum, das nicht miide macht.

Telfast 120 mg wird bei Erwachsenen und Kindern ab 12
Jahren angewendet, um die Krankheitserscheinungen zu
lindern, die bei allergischer Rhinitis (z. B. Heuschnupfen)
auftreten, wie Niesen, juckende, laufende oder verstopfte
Nase sowie juckende, gerétete und trénende Augen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Telfast beachten?

Telfast darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fexofenadin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Telfast einnehmen,

— wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung
leiden,

— wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder litten, da
diese Art von Arzneimitteln zu einem beschleunigten
oder unregelmafigen Herzschlag fihren kann,

— wenn Sie im fortgeschrittenen Lebensalter sind.

Wenn eine dieser Angaben flr Sie zutrifft oder wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Telfast einnehmen.

Einnahme von Telfast zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie Apalutamid (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Prostatakrebs) einnehmen, weil die Wirkung von
Fexofenadin abgeschwacht werden kann.

Arzneimittel gegen Magenbeschwerden, die Aluminium
oder Magnesium enthalten, kénnen die Wirkung von
Telfast beeinflussen, weil sie die Menge an Telfast verrin-
gern, die vom Kérper aufgenommen wird.

Deshalb sollten Sie solche Arzneimittel gegen Magenbe-
schwerden erst 2 Stunden nach Einnahme von Telfast
anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Telfast darf nicht wahrend der Schwangerschaft ange-
wendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforder-
lich.

Die Anwendung von Telfast in der Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Telfast die Fahigkeit zur
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Sie sollten jedoch tberprifen,
dass diese Tabletten Sie nicht schlafrig oder schwindlig
machen, bevor Sie am StralRenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen.

Telfast enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Telfast einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein.

Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette (120 mg) taglich.
Nehmen Sie lhre Tablette mit Wasser vor einer Mahlzeit
ein.

Die Wirkung setzt innerhalb von einer Stunde nach
Einnahme dieses Arzneimittels ein und halt fir 24 Stun-
den an.

Wenn Sie eine groRere Menge von Telfast eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, setzen
Sie sich sofort mit lnrem Arzt oder der Notaufnahme des
nachsten Krankenhauses in Verbindung. Anzeichen einer
Uberdosierung bei Erwachsenen sind Schwindel, Be-
nommenheit, Mldigkeit und trockener Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Telfast vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Tablette auszugleichen.

Nehmen Sie die ndchste Dosis zur Ublichen Zeit ein, wie
vom Arzt verordnet.

Wenn Sie die Einnahme von Telfast abbrechen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie beabsichtigen, die
Einnahme von Telfast vor Abschluss der Behandlung zu
beenden.

Wenn Sie die Behandlung mit Telfast friher als vorge-
sehen beenden, kdnnen die Krankheitszeichen wieder-
kehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt und brechen Sie die
Einnahme von Telfastab, wenn bei lhnen eine Schwellung
von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen sowie Atemnot
auftreten, da dies Anzeichen einer schwerwiegenden
allergischen Reaktion sein kénnen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien mit einer ahnlichen Haufigkeit (Inzidenz) berichtet
wie bei Patienten, die das Arzneimittel nicht erhielten
(Placebo).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen,

Benommenheit,

Ubelkeit,

Schwindel.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):
— Mudigkeit/Schlafrigkeit.

Weitere Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt,
Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar), die auftreten kénnen:

— Schlaflosigkeit,

— Schlafstérungen,

— unangenehme Trdume (Paroniria),

— Nervositat,

— beschleunigter oder unregelméafliger Herzschlag,

— Durchfall,

— Hautausschlag und Jucken,

— Nesselsucht,

— schwerwiegende allergische Reaktionen, die eine
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
sowie Hautrétung mit Hitzegefuihl, Engegefiihl in der
Brust und Atemnot verursachen kénnen,

— verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Telfast aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen Telfast nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Telfast 120 mg enthalt

Der Wirkstoff von Telfast ist Fexofenadinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 120 mg Fexofenadinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Starke aus Mais, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.).

Tablettenfilm: Hypromellose, Povidon K 30, Titandioxid
(E 171), hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172).

Wie Telfast 120 mg aussieht und Inhalt der Packung
Telfast 120 mg Filmtabletten sind pfirsichfarbene, kapsel-
formige Tabletten mit einer Grofie von 6,1 x 15,8 mm und
gekennzeichnet mit ,,012“ auf der einen und ,e“ in
Schreibschrift auf der anderen Seite.

Telfast wird in Blisterpackungen angeboten. Jede Tablette
ist verblistert.

Telfast ist erhaltlich in Packungen zu 7, 20, 50, 100 und
200 (10 x 20) Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
A. Nattermann & Cie. GmbH
BriiningstralRe 50

65929 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie

30-36 avenue Gustave Eiffel

37100 Tours

Frankreich

((bzw.))

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Allegra 120 mg Filmtabletten

Belgien: Allegra tab 120 mg filmomhulde tabletten
Kroatien: Allegra 120 mg filmom obloZene tablete
Danemark: Telfast, filmovertrukne tabletter 120 mg
Finnland: Telfast 120 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Deutschland: Telfast 120 mg, Filmtabletten
Griechenland: Allegra

Irland: Telfast 120 mg film coated tablets

Italien: Telfast 120 mg compresse rivestite con film
Luxemburg: Allegra tab 120 mg, comprimés pelliculés
Malta: Telfast 120 mg film-coated Tablets

Portugal: Telfast 120, comprimidos revestidos por pelicula
Slowenien: Telfast 120 mg filmsko oblozene tablete
Spanien: Telfast 120 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Schweden: Allegra

Vereinigtes Konigreich: Telfast 120 mg film coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2023.
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