ALIUD PHARMA® GmbH
D-89150 Laichingen

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Terfenadin AL 60
Wirkstoff: Terfenadin 60 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation 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 dieselben
Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Was ist Terfenadin AL 60 und woflr wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Terfenadin AL 60 beachten?
. Wie ist Terfenadin AL 60 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Terfenadin AL 60 aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Terfenadin AL 60 und wofiir wird es angewendet?

Terfenadin AL 60 ist ein Mittel aus der Gruppe der Antihistaminika zur Behandlung von
Allergien.

Terfenadin AL 60 wird angewendet zur Linderung der Beschwerden von allergischem
Schnupfen und allergischer Bindehautentziindung sowie von allergischen
Hauterkrankungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Terfenadin AL 60 beachten?

Terfenadin AL 60 darf nicht eingenommen werden

Terfenadin AL 60 dirfen Sie nicht einnehmen, wenn fir Sie einer der nachfolgend
aufgefihrten Umstande zutrifft. Denn dieses Arzneimittel kdnnte dabei zu schweren
Schaden fuhren.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Terfenadin oder einen der sonstigen Bestandteile darf
Terfenadin AL 60 nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen®).



Bei deutlicher Einschréankung der Leberfunktion kann der Abbau von Terfenadin
verlangsamt sein. Dies gilt auch bei gleichzeitiger Behandlung mit Mitteln, die ein
bestimmtes Enzym in der Leber hemmen. Durch die Anreicherung von nicht
abgebautem Terfenadin kann die Reizleitung im Herzmuskel (Verlangerung des QT-
Intervalls) gestoért sein, mit dem Risiko lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen.

Deshalb darf Terfenadin AL 60 nicht eingenommen werden bei:

- schweren Leberfunktionsstérungen, wie z.B. Gelbsucht, Hepatitis (Leberentziindung)
oder Leberzirrhose.

- gleichzeitiger (auch &uBerlicher) Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln gegen
Pilz- bzw. Bakterieninfektionen (Azolabkémmlinge bzw. Makrolidantibiotika), wie z.B.
Miconazol, Ketoconazol, Itraconazol bzw. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin
oder Troleandomycin (siehe auch Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Terfenadin AL 60
mit anderen Arzneimitteln®).

- gleichzeitiger Behandlung mit Mibefradildihydrochlorid (Mittel gegen bestimmte Herz-
Kreislauf-Erkrankungen).

- gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, von denen bekannt ist, dass sie
den Abbau von Terfenadin in der Leber hemmen (siehe hierzu Abschnitt 2. ,Bei
Einnahme von Terfenadin AL 60 mit anderen Arzneimitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Terfenadin AL 60 soll kein Grapefruitsaft getrunken
werden.

Auch bei bekannter, z.B. angeborener, Verlangerung der Reizleitung des Herzens
(QT-Zeit-Verlangerung im EKG, eine seltene Herzfunktionsstérung, die zu
UnregelmaBigkeiten der Herzschlagfolge fihren kann) darf Terfenadin AL 60 nicht
eingenommen werden.

Gleiches gilt auch fir Umstande, die zu einer QT-Verlangerung fuhren kdnnen, wie

z.B.:

- verlangsamter Herzschlag, wenn dies zu Beschwerden flhrt.

- in der Vergangenheit bereits aufgetretene Herzrhythmusstérungen.

- alle anderen Herzerkrankungen, die zu Beschwerden flhren.

- gleichzeitige Behandlung mit Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
der Klassen | und IIl).

- gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln, von denen bekannt ist, dass sie
das QT-Intervall verlangern (siehe hierzu auch Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von
Terfenadin AL 60 mit anderen Arzneimitteln®).

- Stérungen der Elektrolyte (Salze des Blutes), insbesondere zu niedrige Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Serum.

- Begleiterkrankungen (wie z.B. Essstérungen, haufigeres Erbrechen oder Durchfall)
oder Behandlungen mit Arzneimitteln, die Elektrolytstérungen hervorrufen kénnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terfenadin AL 60 ist erforderlich

Erhdhte Terfenadin-Konzentrationen kénnen QT-Intervall-Verlangerungen

hervorrufen mit dem Risiko lebensbedrohlicher, von den Herzkammern ausgehender

Rhythmusstérungen (ventrikuldre Tachyarrhythmien), wie z.B. Kammertachykardie,

Torsades de pointes und Kammerflimmern, wenn Terfenadin AL 60:

- in héheren Dosen als empfohlen eingenommen wird.

- von Patienten mit deutlich eingeschréankter Leberfunktion eingenommen wird.

- gleichzeitig mit bestimmten weiteren Arzneimitteln, die den Leberstoffwechsel
hemmen, angewendet wird.



Patienten, die aus anderen Grinden QT-Verlangerungen aufweisen, sind
moglicherweise ebenfalls durch diese Herzrhythmusstérungen aufgrund der
Anwendung von Terfenadin geféhrdet. In der Mehrzahl der Félle von schweren
Herzbeschwerden nach Anwendung von Terfenadin gab es noch andere Umstande,
die Herzrhythmusstérungen beglnstigen. Bitte beachten Sie deshalb sorgféltig die
genannten Gegenanzeigen und Wechselwirkungen.

Beim Auftreten von Herzklopfen, Schwindelgefihl, kurzdauernder Bewusstlosigkeit
oder Krampfanfallen beenden Sie bitte sofort die Einnahme des Arzneimittels und
fragen lhren Arzt um Rat, damit er Inren Herzrhythmus untersuchen kann.

Terfenadin ist bei Patienten mit Epilepsie, die mit Carbamazepin behandelt werden,
vorsichtig anzuwenden (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Terfenadin AL 60 mit
anderen Arzneimitteln®).

Die empfohlene Dosis von Terfenadin AL 60 (sowohl Einzel- als auch Tagesdosis) darf
nicht tberschritten werden. Bei versehentlicher Uberdosierung muss sofort ein Arzt
aufgesucht werden.

Kinder
Terfenadin AL 60 soll nicht von Kindern unter 12 Jahren oder unter 50 kg
Koérpergewicht eingenommen werden.

Bei Einnahme von Terfenadin AL 60 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Mitteln (siehe unten) kann den Abbau
von Terfenadin verzdgern. Die Anhaufung von nicht abgebautem Terfenadin kann eine
Verlangerung des QT-Intervalls im EKG mit dem Risiko von lebensbedrohlichen
Herzrhythmusstérungen hervorrufen.

Ganz allgemein soll kein Arzneimittel, von dem bekannt ist, dass es den Terfenadin-
Abbau hemmen oder das QT-Intervall verldangern kann, gleichzeitig mit Terfenadin
angewendet werden. Insbesondere bei neuen Arzneimitteln ist die
Gebrauchsinformation vor Anwendung dahingehend zu prifen.

Durch folgende Mittel kann der Abbau verzdgert werden (nicht gleichzeitig mit

Terfenadin AL 60 anwenden):

- Bestimmte (auch auBerlich angewendete) Arzneimittel gegen Pilz- bzw.
Bakterieninfektionen (Azolabkdmmlinge bzw. Makrolidantibiotika), wie z.B.
Miconazol, Ketoconazol, Itraconazol bzw. Erythromycin, Clarithromycin, Josamycin
oder Troleandomycin.

- Mibefradildihydrochlorid (Mittel gegen bestimmte Herz-Kreislauf-Erkrankungen).

- Zileuton (Mittel gegen Asthma).

- Die Serotonin-Reuptake-Hemmer Fluvoxamin, Fluoxetin, Nefazodon, Paroxetin,
Citalopram (Mittel gegen bestimmte psychische Erkrankungen).

- Die HIV-Protease-Inhibitoren Indinavir, Ritonavir, Saquinavir, Nelfinavir (Mittel gegen
AIDS-Viren).

Die Wirkungen auf das Herz kdnnen verstarkt werden, wenn andere Arzneimittel
zusatzlich angewendet werden, die potentiell Herzrhythmusstérungen hervorrufen
kénnen. Solche Mittel sind z.B.:



- andere Arzneimittel aus der Gruppe der Antihistaminika zur Behandlung von
Allergien und Heuschnupfen, die das QT-Intervall verlangern kénnen.

- bestimmte  Arzneimittel gegen  Herzrhythmusstérungen  (Antiarrhythmika,
insbesondere der Klasse | und llI).

- Bepridil (Mittel gegen Angina pectoris).

- Trimethoprim, Sparfloxacin (Mittel gegen bakterielle Infektionen).

- Cisaprid (Mittel gegen bestimmte Magen-Darm-Stdérungen).

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen und andere psychische Erkrankungen
(trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika, Lithium).

- Probucol (Mittel zur Senkung des Blutfettspiegels).

- Pentamidin, Halofantrin (Mittel gegen bestimmte Infektionskrankheiten).

Arzneimittel, die bekanntermaBen Elekirolytverschiebungen verursachen, kénnen
ebenfalls eine QT-Verlangerung bewirken und so die Wirkung von Terfenadin
beeinflussen. Beispiele dafiir sind bestimmte Diuretika (,Entwasserungstabletten”),
Abfuhrmittel und hohe Dosen von bestimmten Steroidhormonen (,Kortison-Praparate”,
wie z.B. Fludrocortison).

Von einer Wechselwirkung zwischen Terfenadin und Carbamazepin wurde berichtet.
Diese auBert sich in erhdhten Carbamazepin-Serumkonzentrationen mit moglichen
klinischen Symptomen einer Carbamazepin-Uberdosierung. Die vorliegenden Daten
lassen vermuten, dass der Mechanismus dieser Wechselwirkung auf der Hemmung
des Abbaus von Carbamazepin in der Leber beruht. Folglich wird - insbesondere bei
Patienten, die eine gleichzeitige Behandlung mit Terfenadin und Carbamazepin Uber
einen langeren Zeitraum erhalten - empfohlen, den klinischen Zustand und die
Laborwerte zu Gberwachen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewendete
Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Terfenadin AL 60 zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdanken

Wahrend der Behandlung mit Terfenadin soll kein Grapefruitsaft getrunken werden, da
dies den Terfenadin-Abbau verzdgern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Terfenadin AL 60 soll in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da beim
Menschen keine Erfahrungen Uber die Sicherheit fir das ungeborene Kind vorliegen,
auBBer wenn nach arztlicher Einschatzung der erwartete Nutzen das mdgliche Risiko
uberwiegt.

Stillzeit

Nach Verabreichung von Terfenadin AL 60 ist der Carboxylsdure-Metabolit
(Fexofenadin) in der Muttermilch nachweisbar. Terfenadin AL 60 darf daher wahrend
der Stillzeit nicht eingenommen werden. Bei einer Einnahme von Terfenadin AL 60 ist
abzustillen.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Obwohl sich in kontrollierten klinischen Untersuchungen kein Hinweis darauf fand,
dass Terfenadin Mudigkeit hervorruft, ist zu beachten, dass im Ablauf des
Krankheitsgeschehens in Einzelfallen Beschwerden wie Abgeschlagenheit, Mattigkeit,
Erschépfung und Schwéachegefiihl oder auch Schwindelgefihl, Schwitzen, Zittern,
Schlafstérungen sowie Albtrdume auftreten kénnen, die auch zum Krankheitsbild
gehdren kénnen und nicht durch eine direkte Wirkung von Terfenadin AL 60 bedingt
sein missen.

Aufgrund dieser Symptome kénnen |hre Konzentrationsfahigkeit und Ilhr
Reaktionsvermdgen beeintrachtigt sein. Dies kann ein Risiko darstellen, wenn diese
Fahigkeiten von besonderer Bedeutung sind (z.B. beim Autofahren oder Bedienen von
Maschinen), weil Sie auf unerwartete und plétzliche Ereignisse mdglicherweise nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Alkohol kann dieses Risiko verstarken.

Terfenadin AL 60 enthéalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Terfenadin AL 60 erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 16,422 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette. Dies entspricht 0,8% der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Terfenadin AL 60 einzunehmen?

Nehmen Sie Terfenadin AL 60 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Es gelten folgende Empfehlungen fir Erwachsene und Kinder liber 12 Jahre mit einem
Korpergewicht tber 50 kg:

Allergischer Schnupfen und allergische Bindehautentziindung
Die Anfangsdosis betragt 1 Tablette Terfenadin AL 60 taglich (entspr. 60 mg
Terfenadin). Sie kann auf 2 Tabletten Terfenadin AL 60 taglich (entspr. 120 mg
Terfenadin) gesteigert werden, falls nétig. Die gesamte Tagesdosis kann als 1
Einzelgabe oder verteilt auf 2 Gaben eingenommen werden.

Allergische Hauterkrankungen

2-mal taglich wird 1 Tablette Terfenadin AL 60 (entspr. 2-mal 60 mg Terfenadin)
eingenommen. Es kénnen auch 2 Tabletten Terfenadin AL 60 (entspr. 120 mg
Terfenadin) morgens eingenommen werden.

Auch bei unzureichender Linderung der Beschwerden dirfen Sie die empfohlene
Dosis nicht Gberschreiten und keine anderen Mittel aus der Gruppe der Antihistaminika
(auch keine, die Sie ohne Verschreibung kaufen kdnnen) zusatzlich einnehmen.
Fragen Sie statt dessen lhren Arzt.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei deutlich eingeschrankter Nierenfunktion (insbesondere bei einer Kreatinin-
Clearance von unter 40 ml/min) ist eine Dosisverringerung um 50 % ratsam. Eine
normale altersabhangige Einschrankung der Nierenfunktion erfordert keine
Dosisanpassung fur Terfenadin.




Art der Anwendung
Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (2 bis 1 Glas) nach einer
Mahlzeit einzunehmen.

Nehmen Sie Terfenadin AL 60 nicht mit Grapefruitsaft ein.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Sie richtet sich nach dem Verlauf der
Erkrankung oder der Dauer der Exposition.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Terfenadin AL 60 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Terfenadin AL 60 eingenommen haben, als Sie
sollten

Die empfohlene Dosis (Einzel- oder Tagesdosis) von Terfenadin AL 60 darf nicht
Uberschritten werden. Bei Uberdosierung muss sofort ein Arzt aufgesucht werden
(siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terfenadin AL 60
ist erforderlich"). Der Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwachung sowie die
ublichen StandardmaBnahmen wie Magenspllung usw. entsprechend dem jeweiligen
Krankheitsbild durchfihren.

Anzeichen einer L"Jbe__rdosierung kénnen sein:

Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Schwindel, Verwirrtheit,
Kopfschmerzen, Zittern, in einigen Féallen Krampfanfalle, Herzrasen, Blutdruckabfall,
Herzklopfen und Herzrhythmusstérungen.

Wenn Sie die Einnahme von Terfenadin AL 60 vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, so nehmen Sie bei der nachsten
Einnahme nicht mehr als die Ubliche verordnete Menge ein (siehe auch Abschnitt 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terfenadin AL 60 ist erforderlich®).

Wenn Sie die Einnahme von Terfenadin AL 60 abbrechen

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie - z.B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandlung mit Terfenadin AL 60 unterbrechen
oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann Terfenadin AL 60 Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Herz-Kreislauferkrankungen




Die schwerwiegendsten, wenngleich seltenen Nebenwirkungen, die durch Terfenadin
AL 60 ausgeldst werden koénnen, sind solche, die die QT-Verlangerung betreffen.
Diese schlieBen schwerwiegende, mdoglicherweise lebensbedrohliche, von den
Herzkammern ausgehende Rhythmusstérungen (ventrikulare Tachyarrhythmien) ein,
wie z.B. schwere Kammertachykardie, Torsades de pointes, Kammerflimmern und
Herzstillstand. Herzklopfen kann ein frihzeitiges Anzeichen sein. Blutdruckabfall,
Schwindel, kurzdauernder Bewusstseinsverlust und Krampfanfélle kbénnen
Folgeerscheinungen sein (siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Terfenadin AL 60 ist erforderlich®).

Andere Nebenwirkungen

- Verwirrtheit, Schlaflosigkeit, Depression, Albtrdume, Benommenheit, Mudigkeit,
Kopfschmerzen, Schwindel.

- Zittern, Schwitzen, Missempfindungen, Sehstérungen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen,  Angioddem  (Schwellung der Haut und
Schleimhaute), Bronchospasmus (Verkrampfung der Atemwege).

- Juckreiz, Hauterscheinungen (einschlie3lich Hautausschlag, Nesselsucht, Erythema
multiforme und Lichtiberempfindlichkeit), Haarausfall, Dinnerwerden des Haares.

- Mund-, Nasen- und Halstrockenheit, Beschwerden im Magen-Darm-Trakt.

- Erhéhung der Leberenzymwerte Gallestau, Gelbsucht, Leberentziindung.

- Verminderung der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie) mit z.B. Neigung zu
,olauen Flecken".

- Milchfluss, Menstruationsbeschwerden (einschl. Dysmenorrhoe).

- Haufigeres Wasserlassen.

- Beschwerden am Bewegungsapparat (Muskel- bzw. Knochenschmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Terfenadin AL 60 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Weitere Informationen
Was Terfenadin AL 60 enthélt
Der Wirkstoff ist Terfenadin.

1 Tablette enthélt 60 mg Terfenadin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat.

Wie Terfenadin AL 60 aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, biplane Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung , T60“.

Terfenadin AL 60 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Januar 2021.



