Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fexofenadine Bluefish 120 mg filmdragerade tabletter
fexofenadinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fexofenadine Bluefish ar och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Fexofenadine Bluefish
Hur du tar Fexofenadine Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Fexofenadine Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fexofenadine Bluefish ar och vad det anvands for

Fexofenadine Bluefish innehaller fexofenadinhydroklorid som &r ett antihistamin som inte orsakar
trotthet.

Fexofenadine Bluefish 120 mg anvands av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder for att lindra
symtom som forekommer vid hésnuva (sasongsbunden allergisk rinit) sasom nysningar, kliande,
rinnande eller tdppt ndsa och kliande, réda och vattniga égon.

Fexofenadinhydroklorid som finns i Fexofenadine Bluefish kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Fexofenadine Bluefish

Ta inte Fexofenadine Bluefish:
- om du ar allergisk mot fexofenadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fexofenadine Bluefish om:

- du har eller har haft hjéartsjukdom eftersom detta ldkemedel kan ge en snhabb eller oregelbunden
hjartrytm

- du &r aldre

- du har lever- eller njurproblem.

Om nagot av detta géller for dig eller om du kéanner dig osaker radgor alltid med din lakare innan du
anvénder Fexofenadine Bluefish.

Andra lakemedel och Fexofenadine Bluefish
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.



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

Effekten av Fexofenadine Bluefish kan forsdmras genom minskat upptag om vissa lakemedel mot sur
mage som innehaller aluminium- och magnesiumhydroxid tas samtidigt. Fexofenadine Bluefish och
dessa ldkemedel ska darfor tas med 2 timmars mellanrum.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fexofenadine Bluefish ska inte tas under graviditet savida det inte ar nodvandigt.

Fexofenadine Bluefish rekommenderas ¢j till ammande kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fexofenadine Bluefish paverkar sannolikt inte din korférmaga eller formaga att hantera maskiner. Du
bor dock kontrollera att dessa tabletter inte gor dig trott eller yr innan du kor eller hanterar maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Fexofenadine Bluefish innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 120 mg tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Fexofenadine Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

For vuxna och barn dver 12 ar

Rekommenderad dos &r en tablett (120 mg) dagligen.

Ta tabletten med vatten fore maltid.

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

Om du har tagit for stor mangd av Fexofenadine Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd 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 6verdosering hos vuxna ar yrsel, dasighet, trotthet och muntorrhet.

Om du har glémt att ta Fexofenadine Bluefish
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Ta nasta dos vid den vanliga tiden sa som foreskrivits av lakaren.

Om du slutar att ta Fexofenadine Bluefish
Berdtta for lakaren om du vill sluta anvénda Fexofenadine Bluefish innan behandlingen avslutas.
Om behandlingen avslutas for tidigt kan symtomen aterkomma.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Beratta omedelbart for lakaren och avsluta behandlingen med Fexofenadine Bluefish om du:
o svullnar upp i ansikte, lappar tunga eller hals och far andningssvarigheter, eftersom detta kan
vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o huvudvérk

. dasighet

. illamaende

o yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
. trotthet
. somnighet

Ytterligare biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
somnsvarigheter (somnldshet)

somnrubbningar

mardrémmar

nervositet

dimsyn

snabb eller oregelbunden hjartrytm

diarré

hudutslag och klada

nasselutslag

allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals,
blodvallningar, tryck 6ver brostet och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fexofenadine Bluefish ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.



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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fexofenadinhydroklorid. Varje tablett innehaller 120 mg
fexofenadinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, kroskarmellosnatrium,
povidon, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fexofenadine Bluefish 120 mg filmdragerade tabletter &r persikofargade, 15 mm x 6,6 mm,
kapselformade och bikonvexa.

Kartonger med PVC/PVdC/Aluminium-blister med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 och 200 (10x20)
tabletter per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige Fexofenadine Bluefish 120 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-29
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