Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cetirizin Sandoz 10 mg kalvopéillys teiset table tit
setiritsiinidihydrokloridi

30 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu lddkarin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. Ilman
ladkarin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei tule kiyttda pidempid jaksoja. On tirkeda, ettd
ladkari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen antihistamiinilidkityksen tarpeen. Ndin viltetdén
muiden kuin allergisten oireiden turha hoito antihistamiinilddkkeelld.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léikkeen ottamisen, sillé se sisédltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan taikuin [d4kéri tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane viiden péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Cetirizin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Cetirizin Sandoz -tabletteja
Miten Cetirizin Sandoz -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cetirizin Sandoz -tablettien sailyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

R

1. Miti Cetirizin Sandoz on ja mihin sitd kéyte tisin

Cetirizin Sandoz -tablettien vaikuttava aine on setiritsimidihydrokloridi.
Cetirizin Sandoz on allergialidke.

Cetirizin Sandoz on tarkoitettu aikuisten ja vahintdén 6-vuotiaiden lasten
e kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nend- ja silmioireiden hoitoon
e pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cetirizin Sandoz -table tte ja

Ali ota Cetirizin Sandoz -tablette ja

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma on alle
10 ml/min)

e jos olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille, hydroksitsiinille, piperatsiinijohdoksille (timéidn
ladkevalmisteen vaikuttavan aineen sukulaisaineille) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cetirizin Sandoz -tabletteja.



Jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (kuten selkdydinvaurio taieturauhas- tai virtsarakkovaivoja), kysy
ohjeita ladkarilta.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa liékérilti ja ota tarvittaessa pienempi annos. Ladkéari
madrdd sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa taisinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteyttd lddkériin saadaksesineuvoja.

Jos sinulle suunnitellaan allergiatestin tekemistd, kysy ladkariltd, onko sinun lopetettava Cetirizin
Sandoz -tablettien kdytto useita pdivid ennen testin tekemistd. Tdma ladke saattaa vaikuttaa allergiatestin
tuloksiin.

Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea [g/l], mikd vastaa yhté viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsinin  valilld ei ole havaittu kdytdnnossd merkittdvid yhteisvaikutuksia. Suositusannoksia
suurempien setiritsiiniannosten ja alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei kuitenkaan ole tietoja saatavana.
Siksi alkoholin samanaikaista kiyttod suositellaan kuitenkin vélttdméaan, kuten muidenkin antihistamiinien
kéyton yhteydessa.

Muut lédke valmis teet ja Cetirizin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

Cetirizin Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Cetirizin Sandoz -tablettien kdyttdd on viltettdva raskauden aikana. Raskauden aikana vahingossa otettu
ladke ei todennikoisesti aiheuta sikidlle haitallisia vaikutuksia. Téstd huolimatta titd ladkettd tulisi kayttda
vain tarvittaessa ja lddkdrin kehotuksesta.

Setiritsiini erittyy rintamaitoon. Sen vuoksi dld kdytd Cetirizin Sandoz -tabletteja imetyksen aikana ennen
kuin olet keskustellut ldékérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kliniset tutkimukset eivit ole viitanneet silhen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyé, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Cetirizin Sandoz -tabletteja kdytetddn suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Cetirizin Sandoz -valmisteeseen, jos aiot ajaa, ryhtyd
vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kdyttda koneita. Al ylitd suositeltua annosta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cetirizin Sandoz sis altiaa laktoosia

Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cetirizin Sandoz -tablette ja kiyte tisin



Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1ddkéari tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle. Tarkista ohjeet Iddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos oireet eivit helpota viiden (5) paivan kuluessa lddkityksen aloittamisesta, ota yhteytti ladkariin.

Tabletit niellddn nesteen (lasillinen) kera.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos onyksi 10 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

6-12-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on - tablettia (5 mg) kahdesti vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran

vuorokaudessa.

Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, ota yhteys ldékériin tai apteekkiin annoksen mahdollista muuttamista
varten.

Jos lapsellasi on munuaissairaus, ota yhteys ladkéariin tai apteekkiin annoksen mahdollista muuttamista varten
lapsesi tarpeiden mukaan.

Jos Cetirizin Sandoz -tablettien vaikutus on mielestisi liian heikko tailiian voimakas, keskustele asiasta
ladkarin kanssa.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa.

Jos otat enemmiéin Cetirizin Sandoz -table tte ja kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian monta tablettia tai esim. lapsi on vahingossa ottanut Cetirizin Sandozia, ota heti yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Laakari padttdd, millaisiin toimenpiteisiin on syyté ryhtya.

Ylannoksen ottamisen jilkeen jiliempadnd mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyd tavallista
voimakkaampana. Haittavaikutuksina on ilmoitettu mm. seuraavia: sekavuus, ripuli, huimaus, visymys,
péaénsirky, heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lidkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Cetirizin Sandoz -table tte ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Cetirizin Sandoz -table ttien kayton

Voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma voivat harvinaisissa tapauksissa palata, jos lopetat Cetirizin
Sandoz -tablettien kdyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Cetirizin Sandozin kaytto ja hakeudu viipymiitti lddkéarin hoitoon, jos havaitset esimerkiksi
seuraavia oireita:



suun, kasvojen ja/tai kurkun turvotus
hengitysvaikeudet (puristava tunne rintakehéssé tai hengityksen vinkuminen)
verenpaineen dkillinen lasku ja siitd seuraava pyOrtyminen tai sokki.

Nama oireet voivat olla allergisten reaktioiden, anafylaktisen sokin ja angioedeeman merkkeji. Nama
haittavaikutukset voivat ilmetd pian lidkkeen ensimmaéisen ottokerran jilkeen tai vasta mydhemmin.

Haittavaikutukset on seuraavassa esitetty niiden esiintyvyyden mukaisessa jirjestyksessa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10.std)

uupumus

suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli

huimaus, padnsirky

uneliaisuus

nielutulehdus (kurkkukipu), nuha (nenén turvotus ja arsytys nenén sisdpuolella).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

kiihtyneisyys

vatsakipu

voimattomuus (44rimméinen vdsymys), pahoinvointi (yleinen huonovointisuuden tunne)
parestesia (ihon epdnormaalit tuntoaistimukset)

kutina, thottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta)

takykardia (lian nopea sydimen syke)

edeema (turvotus)

maksan toimintahdiriot

painonnousu

kouristukset

aggressiivisuus, sekavuus, masentuneisuus, aistiharhat, unettomuus
nokkosrokko (nokkosihottuma).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjélld 10 000:sta)

trombosytopenia (verihiutaleiden véhyys), mikd kéy ilmi verenvuoto- tai mustelmataipumuksen
voimistumisena

silmien mukautumishéiriét (kohdistusvaikeudet), nd6én himértyminen, sitmien hallitsematon
kiertolike

pyOrtyminen, vapina, makuhdirid (makuaistimusten muuttuminen), pakkolikkeet, pitkittyneet
epanormaalit lihassupistukset

nykimishdirié (”elohiiri’”)

virtsaamisen vaikeutuminen

ladkeihottuma.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

muistihdiridt, muistiongelmat

ruokahalun lisédntyminen

huimaus (pyoOrryttava tunne)

virtsaumpi (kyvyttdmyys tyhjentd virtsarakkoa kokonaan)
painajaisunet

maksatulehdus

nivelkipu

mérkérakkulainen ihottuma

voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma, kun lddkkeen kiytto lopetetaan
itsetuhoajatukset (toistuvat itsetuhoon littyvit ajatukset).



o Jos sinulla esiintyy niité, lopeta tablettien kdytto ja ota yhteys lddkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5.  Cetirizin Sandoz -table ttien s iilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Cetirizin Sandoz sis altia
Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi

Tabletin pddllyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, makrogoli 4000 ja titaanidioksidi (E 171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.

PVC -lipipainopakkaus joka on suljettu alumiinifoliolla: 7, 10 ja 30 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska
Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
tai

Lek S.A ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Varsova, Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.11.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cetirizin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Forpackningsstorlek 30 tabletter 4r avsedda for att skota allergiska symtom, som lidkaren tidigare

har pavisat. Produkten ska inte anvidndas for langtidsbehandling utan likarundersdkning och diagnos. Det dr
viktigt att likare faststéller rétt diagnos och behovet av langtidsbehandling med antihistamin. Pa sa sétt kan
onddig antihistaminbehandling av icke allergiska symtom undvikas.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare

eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter fem dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Cetirizin Sandoz ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Cetirizin Sandoz
Hur du tar Cetirizin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Cetirizin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

R

1. Vad Cetirizin Sandoz ar och vad det anvinds for

Cetirizindihydroklorid 4r den aktiva ingrediensen i Cetirizin Sandoz.
Cetirizin Sandoz ér ett likemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 6 &r anvidnds Cetirizin Sandoz for
o lindring av symtom fran ndsan och d6gonen vid sdsongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva)
o lindring av kroniska nisselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria).

2. Vad du behover veta innan du tar Cetirizin Sandoz

Ta inte Cetirizin Sandoz

o om du har allvarlig njursjukdom (allvarligt nedsatt njurfunktion med kreatininclearance under 10
ml/min)
o om du &r allergisk mot cetirizindihydroklorid, hydroxizin, piperazinderivat (nira besliktat

mnehdllsimne i andra lakemedel) eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Cetirizin Sandoz.

Om du har problem med att tomma blésan (sdsom ryggmérgsproblem eller problem med prostatan eller
urinblasan), radfraga din likare.



Om du har nedsatt njurfunktion ska du radgora med likare; eventuellt kan dosen behdva minskas. Den nya
dosen bestdms av lakaren.

Om du har epilepsi eller riskerar att f4 kramper ska du rddgéra med ldkaren.

Om du ska genomga allergitest ska du fraga likaren om du ska sluta att ta Cetirizin Sandoz flera dagar fore
testet. Detta likemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Ingen kliniskt relevant paverkan mellan alkohol (vid 0,5 promille [g/]] i blodet, vilket motsvarar ett glas vin)
och cetirizin har visats nér cetirizin tas i normal dos. Det finns emellertid inga tillgingliga sidkerhetsdata
angaende samtidig konsumtion av hogre doser cetirizin och alkohol. Precis som for alla antihistaminer bor
darfor samtidig konsumtion av alkohol undvikas.

Andra likemedel och Cetirizin Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Cetirizin Sandoz med mat och dryck
Absorptionen av cetirizin paverkas inte av foda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Cetirizin Sandoz ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvindning av likemedlet av en gravid kvinna
bor inte orsaka ndgra skadliga effekter pa fostret. Likemedlet bor dock endast ges om det dr nédvéandigt och
efter radgivning av likare.

Cetirizin passerar 6ver i modersmjolk. Darfor ska du inte anvinda Cetirizin Sandoz under amning utan att
radgora med likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kliniska studier har inte visat att Cetirizin Sandoz ger férsdmrad uppméarksamhet, vaksamhet eller
korformaga vid normala doser.

Om du avser att framf6ra motorfordon, deltaga itdnkbart farliga aktiviteter eller anvinda maskiner ska du
kénna till hur du reagerar pa likemedlet. Du ska inte 6verskrida rekommenderad dos.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa eftekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cetirizin Sandoz innehéller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Cetirizin Sandoz

Hur och nir ska du ta Cetirizin Sandoz

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Om dina symptomer inte forbéttras inom 5 dagar efter paborjad behandling, ska du kontakta lakare.

Tabletterna ska svéljas med ett glas vitska.



Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar Over 12 ar
Rekommenderad dos 4r10 mg en gang dagligen som 1 tablett.

Barnmellan 6 och 12 ar
Rekommenderad dos dr 5 mg 2 ganger dagligen som % tablett 2 ganger dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Rekommenderad dos for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion &r 5 mg en gang dagligen.

Om du har en allvarlig njursjukdom, kontakta likare eller apotekspersonal som da kan justera dosen.

Om ditt barn har en njursjukdom, kontakta likare eller apotekspersonal som da kan justera dosen enligt ditt
barns behov.

Om du upplever att effekten av Cetirizin Sandoz ar for svag eller for stark ska du kontakta likare.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa typ, varaktighet och orsak till dina besvér. Radfraga ldkare eller apotek.

Om du har tagit for stor méingd av Cetirizin Sandoz
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning.

Likaren bestimmer om eventuella atgirder.

Efter en 6verdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrida med 6kad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trotthet, huvudvark, sjukdomskénsla, pupillvidgning, klada, rastloshet, dasighet,
somnighet, stelhet, onormalt hog hjartfrekvens, darrningar och svarigheter att kasta vatten har rapporterats.

Om du har glomt att ta Cetirizin Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Cetirizin Sandoz
I séllsynta fall kan intensiv kldda och/eller nésselutslag uppkomma nér du slutar att ta Cetirizin Sandoz.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Sluta ta Cetirizin Sandoz och sék likarvard omedelbart om du upplever foljande symptom:

o svullnad i munnen, ansiktet och/eller svalget

o andningssvarigheter (tryck dver brostet eller pipande andning)

o plotsligt fallande blodtryck med efterfoljande svimning eller chock.

Dessa symptom kan vara tecken pa allergisk reaktion, anafylaktisk chock eller angioddem. Dessa reaktioner
kan starta strax efter att du tagit likemedlet, eller senare.

I listan nedan anges ytterligare biverkningar efter hur ofta de forekommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o trotthet

° muntorrhet, llamaende, diarré

o yrsel, huvudvirk



sOomnighet
faryngit (ont i halsen), rinit (svullnad och irritation i nidsan).

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):

héftig rastloshet

buksmérta

asteni (extrem kraftloshet), sjukdomskénsla
parestesi(onormala kdnselfornimmelser i huden)

kldda, utslag.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

takykardi (hjdrtat slar for snabbt)

O6dem (svullnad)

onormal leverfunktion

viktokning

kramper

aggressivitet, forvirring, depression, hallucinationer, séomnldshet
ndsselfeber.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

trombocytopeni (lagt antal blodplittar, vilket leder till att blodning eller blamérken uppkommer littare
dn normalt)

ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn, okulogyr kris (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rorelser)

svimning, darrningar, dysgeusi (dndrad smak), ofrivilliga roérelser, onormala forlingda
muskelsammandragningar

tics (aterkommande, ofrivilliga muskelryckningar)

onormal urinutséndring

fixt likemedelsutslag.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéindare):

minnesforlust, nedsatt minnesférmaga

okad aptit

yrsel (kdnsla av rotation eller rorelse)

urinretention (oformaga att tomma blasan fullstandigt)

mardrom

hepatit (inflammation 1 levern)

ledvark

utslag med varfyllda blasor

intensiv klada och/eller nisselutslag ndr behandlingen avslutas
sjalvmordstankar (aterkommande tankar kring eller fixering vid sjalvmord).
Om du far sddana tankar ska du sluta ta tabletterna och kontakta likaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, FI-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

S.

Hur Cetirizin Sandoz ska forvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
Den aktiva substansen ér cetirizindihydroklorid.

En filmdragerad tablett innehéller 10 mg cetirizindihydroklorid.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna.: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.
Tablettholje: hypromellos, laktosmonohydrat, makrogol 4000, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, avlang filmdragerad tablett, skarad pa en sida.

PVC-blister med aluminiumforsegling: 7, 10 och 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek S.A ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Warszawa, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 01.11.2023



