Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Histec 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
setiritsiinidihydrokloridi

Y1i 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu lidkarin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. Ilman
ladkarin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei tule kiyttda pidempia jaksoja. On tirkeés, ettd
ladkari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen setiritsiinilidkityksen tarpeen. Niin viltetdan
muiden kuin allergisten oireiden turha hoito antihistamiinilddkkeelld.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén ldlikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen paivin jalkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Histec on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Histec-tabletteja
Miten Histec-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Histec-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN

1. Miti Histec on ja mihin siti kéytetiin

Histec-tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Histec on allergialdéke.

Histec on tarkoitettu aikuisten ja vdhintdén 6-vuotiaiden lasten
- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silmdoireiden hoitoon
- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

Kéaanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 paivin
jalkeen.

2.  Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Histec-tablette ja

Ali ota Histec-tabletteja

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

- jos olet allerginen setiritsinidihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lidkevalmisteen vaikuttavan aineen
sukulaisaineille).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Histec-tabletteja.

- Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Kysy neuvoa ladkariltd ja ota tarvittaessa pienempi
annos. Ladkdri mdarda sinulle uuden annostuksen.

- Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia. Ota yhteyttd ladkériin saadaksesi
neuvoja.

- Jos sinulla on virtsaummelle altistavia tekijoitd (esim. selkdydinvaurio, eturauhasen likakasvu).
Histec voi lisédtd virtsaumpiriskid.

Histec saattaa vaikuttaa allergiatestien tuloksiin. Jos joudut allergiatestiin, Histec-tablettien kaytto tulee
keskeyttdd 3 vuorokaudeksi ennen allergiatestausta.

Lapset

Ali anna titi Fikettd alle 6-vuotiaalle lapselle, koska tablettimuoto ei mahdollista tarvittavia
annosmuutoksia.

Muut ladkevalmisteet ja Histec

Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Histec ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruoka ei vaikuta merkitsevasti setiritsiinin imeytymiseen.

Alkoholin (pitoisuus veressé 0,5 promillea, mikéd vastaa yhté viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kiytettdvin setiritsiinin valilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysti. Alkoholin
samanaikaista kdyttod suositellaan kuitenkin valttimééan, kuten muidenkin antihistamiinien kayton
yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Histecin kdyttod raskausaikana on viltettdvd. Lidkkeen tahattoman raskaudenaikaisen kéyton ei pitdisi
vaikuttaa sikioon haitallisesti. Téstd huolimatta tatd lddkettd tulisi kdyttdd vain tarvittaessa ja lidkérin
kehotuksesta.

Setiritsiini erittyy rintamaitoon. Imevaiseen kohdistuvien haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea. Sen
vuoksi 414 kdytd setiritsiinid imetyksen aikana ennen kuin olet keskustellut laékarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliniset tutkimukset eivét ole vitanneet sithen, ettd timé lidke heikentéisi huomiokyky4, vireystilaa tai
ajokykya, silloin kun sitd kdytetdén suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Histeciin, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti
aiheuttaviin toimiin tai kayttdd koneita.

Ali yliti suositeltua annosta.



Histec sisiltdi laktoosimonohydraattia

Valmiste siséltdd laktoosimonohydraattia (101,8 mg/tabletti). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Histec-tabletteja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ldakari tai
apteekkihenkilokunta on madrdannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tablettien niclemisen yhteydessa on juotava lasillinen nestetta.
Kaytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille

10 mg kerran vuorokaudessa (1 tabletti).

Kaytto 6—12-vuotiaille lapsille

5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (% tablettia kaksi kertaa vuorokaudessa).
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran vuorokaudessa.

Jos Histec-tablettien vaikutus on mielestisi liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta laakarin
kanssa.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisesti. Kysy apteekista tai lddkarilta
neuvoa.

Jos otat enemmién His te c-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampina. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, paénsarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lidkkeen rauhoittava vaikutus,
uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea sydimensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Histec-tablette ja
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Histecin kiyton

Voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma voivat harvinaisissa tapauksissa palata, jos lopetat Histecin
kayton.

Jos sinulla on kysyttdvda tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia tai hyvin harvinaisia. Tillaiset reaktiot voivat

ilmeti pian liiiikkeen ensimmdiisen ottokerran jilkeen tai vasta myéhemmin. Jos huomaat niitd,

lopeta timdin lidkkeen kiytto ja ota vilittomdsti yhteys lidkdriin:

- yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien henked uhkaavat reaktiot (anafylaktinen sokki) ja
angioedeema (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
J uupumus

o huimaus, padnsarky

o unisuus

o nielutulehdus, nuha (lapsilla).

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

o vatsakipu

o voimattomuus (darimméiinen uupumus ), huonovointisuus
o ihon poikkeavat tuntoaistimukset (parestesiat)

. levottomuus

° kutina, ithottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
o sydidmen tiheédlyontisyys

o turvotus

o poikkeava maksan toiminta

o painonnousu

. kouristukset

o aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus

° nokkosihottuma.

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

o trombosytopenia (verihiutaleiden véhyys)

o silmien mukautumishdirit (kohdistusvaikeudet), ndén hdmértyminen, silmien hallitsematon
kiertolike

o pyOrtyminen, vapina, makuhiirid (makuaistimusten muuttuminen), lihasjanteyshairio, pakkolikkeet

o nykimishiiri6 (”elohiiri”)

o poikkeavuudet virtsatessa (yokastelu, kipu virtsatessa ja/tai virtsaamisen vaikeutuminen)

o ladkeihottuma.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o lisidntynyt ruokahalu

o kiertohuimaus (tunne pyorimisesté tai likkeestd)
o muistinmenetys, muistin heikkeneminen
o itsemurha-ajatukset, painajaisunet

o virtsaumpi (kyvyttomyys tyhjentda virtsarakko tdysin)

o voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma, kun lddkkeen kiyttd lopetetaan
o nivelkipu

o mérkérakkulainen ihottuma

o hepatiitti (maksatulehdus).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Histec-tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kilytd titd [dkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Histec sisaltda

- Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi, jota on 10 mg yhdessé tabletissa.

- Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kolloidinen vedetdn piidioksidi, talkki ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopéillysteen apuaineet ovat titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, natriumsitraatti,
hypromelloosi ja makrogolit.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on kohokuvio ”A” ja
toisella puolella jakouurre. Halkaisija n. 8 mm.

6, 10, 30 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma


http://www.fimea.fi/

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

4.6.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Histec 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Forpackningsstorlekar med dver 30 tabletter dr avsedda for behandling av allergiska symtom som
tidigare konstaterats av ldkare. Utan ldkarundersokningar och -diagnos far preparatet inte anviandas 1
langa perioder. Det dr viktigt att en likare faststiller ritt diagnos och behovet av en langvarig
cetirizinbehandling. P& detta sétt undviks situationer dér allergimediciner anvénds i onddan for
behandling av symtom som felaktigt antas bero pé allergi.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du méar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Histec dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Histec

Hur du tar Histec

Eventuella biverkningar

Hur Histec ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SN

1. Vad Histec ir och vad det anvinds for

Cetirizindihydroklorid &r den aktiva ingrediensen 1 Histec. Histec dr ett likemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 6 ar anvéinds Histec for
- lindring av symtom fran ndsan och dgonen vid sdsongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva)
- lindring av kronisk nisselutslag (kronisk idiopatisk urtikari).

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Histec

Ta inte Histec

- om du har allvarlig njursjukdom (allvarligt nedsatt njurfunktion med kreatininclearance under
10 ml/min)

- om du &r allergisk mot cetirizindihydroklorid, ndgot annat imnehallsimne i detta likemedel (anges
iavsnitt 6), hydroxyzin eller piperazinderivat (ndra besliéktade substanser i andra likemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Histec.



- Om du har nedsatt njurfunktion. Du ska rddgora med likare; eventuellt kan dosen behdva
justeras. Den nya dosen bestdms av likaren.

- Om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper. Du ska radgéra med ldkaren.

- Om du har extra riskfaktorer (t.ex. ryggméargsskada, prostataforstoring). Histec kan 6ka risken
for urinretention.

Om du ska gora allergitest pa huden, Histec kan paverka resultatet av testet. Darfor ska du avbryta
anvéindningen av Histec 3 dagar fore testet.

Barn

Ge inte detta likemedel till barn under 6 ar eftersom nddvandiga doséndringar inte dr mdjliga med
denna tablettform.

Andra likemedel och Histec

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

Histec med mat, dryck och alkohol

Absorptionen av cetirizin paverkas inte ndmnvért av foda.

Det har inte visats att alkohol (vid 0,5 promille i blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin
péverkar varandra nir cetirizin tas i normal dos. Precis som for alla antihistaminer bor dock samtidig
konsumtion av alkohol undvikas.

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 anvénder detta likemedel.

Anvéndning av Histec under graviditet ska undvikas. Oavsiktlig anvandning av detta likemedel under
graviditet borde inte paverka fostret negativt. Detta likemedel ska dock anvéndas endast vid behov och
pa likares uppmaning.

Cetirizin utsondras i1 brostmjolken. En risk for biverkningar for spadbarnet kan inte uteslitas. Anvand
inte Histec under amning utan diskussion med Iikare.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Kliniska studier har inte tytt pa att likemedlet skulle verka nedséttande pa uppmérksamheten,
vakenheten eller formégan att framféra fordon nédr Histec anvénds vid rekommenderade doser.

[aktta noga hur du reagerar pa intagning av Histec om du kommer att kora, paborja arbete som kan
mojligen orsaka fara eller anvéinda maskiner.

Overskrid inte doseringen.

Histec innehéller laktos monohydrat

Liakemedlet nnehéller laktosmonohydrat (101,8 mg/tablett). Om du inte til vissa sockerarter, bor du
kontakta ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Histec

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vitska.
Anvindning for vuxna och ungdomar éver 12 ar
10 mg en gang dagligen som 1 tablett.

Anvindning for barn mellan 6 och 12 ar

5 mg 2 ginger dagligen som % tablett 2 gdnger dagligen.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Patienter med mattligt neds att njurfunktion

Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion dr 5 mg en gang dagligen.
Om du upplever att effekten av Histec dr for svag eller for stark ska du kontakta Idkare.

Behandlings tid
Behandlingstiden beror pa typ, varaktighet och orsak till dina besvar. Radfréga likare eller apotek.

Om du har tagit for stor mangd av Histec

Om du fatt 1 dig for stor midngd likemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

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

Om du har glomt att ta Histec

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Histec

I sdllsynta fall kan kldda och/eller nédsselutslag dterkomma om du slutar att ta Histec.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar dir séllsynta eller mycket sillsynta. Sadana allergiska reaktioner kan
Jorekomma strax efter den forsta intagna dosen eller senare. Om du mdirker dessa, avsiuta
anviindning av detta likemedel och kontakta likare omedelbart:



overkénslighetsreaktioner, ocksé livsfarliga (anafylaktisk chock) och angioddem (allvarlig
allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet och halsen).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):

muntorrhet, illamaende, diarré
utmattning

yrsel, huvudvirk

somnighet

inflammation i svalget, snuva (hos barn).

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

buksmérta

svaghet (svar utmattning), sjukdomskénsla
avvikande sinnesfornimmelser (parestesi)
rastloshet

klada, utslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):

takykardi (fér snabb hjértfrekvens)

6dem (svullnad)

onormal leverfunktion

viktokning

kramper

aggressivitet, forvirring, depression, hallucinationer, sémnloshet
ndsselfeber.

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

trombocytopeni (minskat antal blodplittar)

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

svimning, darrningar, dysgeusi (dndrad smak), storning av muskelspanning, tvangsrorelser
ofrivilliga ryckningar (tics)

onormal urinavgang (sédngvitning, smértsam urinering och/eller svarigheter att urinera)
fixt likemedelsutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

okad aptit

yrsel (kédnsla av rotation eller rorelse)

minnesforlust, glomska

sjilvmordstankar, mardrémmar

urinretention (oférméga att tomma urinblasan helt)

kldda och/eller nisselutslag da man slutar att ta medicinen
ledsmérta

hudutslag med varblasor

hepatit (leverinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedels sdkerhet.

webplats: www. fimea. fi


http://www.fimea.fi/

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Histec ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall fo6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér cetirizindihydroklorid, varav det finns 10 mg per tablett.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, mikrokristallin
cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsémnen i filmdrageringen ir titandioxid (E171), laktosmonohydrat, natriumcitrat,
hypromellos och makrogoler.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett med mérkningen ”A” pa ena sidan och brytskdra pa den andra
sidan. Diameter ca. 8 mm.

6, 10, 30 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsalining
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo



Finland
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