Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tuulix 10 mg tabletit
loratadiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan la&dkkeen kayttamisen, silla

se siséltad sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta taté la&kettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane viiden (5) paivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Tuulix on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tuulix-valmistetta
3. Miten Tuulix-valmistetta kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Tuulix-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Tuulix on ja mihin sita kaytetaan

Tuulix-valmisteen vaikuttava-aine on loratadiini. Tuulix kuuluu la&kkeisiin, joista kdytetdan nimitysté
antihistamiinit ja joita kaytetaan helpottamaan joidenkin allergioiden (yliherkkyyksien) oireita.

Tuulix-tabletit on tarkoitettu kausiluonteisen ja ymparivuotisen allergisen nuhan oireiden lievittdmiseen;
naitd oireita ovat mm. aivastelu, nenén vuotaminen ja kutina seka silmien kutina ja kirvely. Valmistetta
voidaan kayttad myds nokkosihottuman oireiden (kutina, punoitus ja paukamien lukumaara ja koko)
lievittdmiseen.

Kaanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi
viiden (5) paivén jalkeen.
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tuulix-valmistetta

Ala kéayta Tuulix-valmistetta
- jos olet allerginen loratadiinille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Tuulix-valmistetta.

Jos sinulla on vaikea maksasairaus, keskustele laakarin kanssa ennen taméan valmisteen ottamista, silla
annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.



Tuulix-valmisteen kaytto on lopetettava 48 tuntia ennen allergiatesteja, jotta se ei haittaisi testitulosten
tulkintaa.

Lapset
Alle 12-vuotiaille vain la&karin maarayksen mukaan.

Muut ladkevalmisteet ja Tuulix

Tuulix-valmisteen haittavaikutukset voivat lisdantya, jos kéytat valmistetta yhta aikaa sellaisten
ladkevalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat ladkeainemetaboliasta vastaavien entsyymien toimintaan
maksassa. Kliinisissa tutkimuksissa loratadiinin haittavaikutusten ei ole kuitenkaan havaittu liséantyvan,
kun sité kaytetaan yhta aikaa maksan entsyymien toimintaan vaikuttavien ladkevalmisteiden kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita.

Tuulix ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tuulix otetaan riittdvan nestemadran kera (esim. puoli lasia vettd) joko ruoan kanssa tai ilman. Tuulix-
tabletit eivat voimista alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Varmuuden vuoksi Tuulix-valmisteen kayttda on suositeltavaa valttda raskauden aikana. Ali kayta
Tuulix-valmistetta, jos imetat. Loratadiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Loratadiinin on erittdin harvoin todettu aiheuttavan uneliaisuutta, joka saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai
kykyyn kayttaa koneita.

Tuulix sisaltéda laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ett4 sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l&4karin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tuulix-valmistetta kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri on maarannyt.
Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Jos oireet eivét helpota viiden (5)
kayttopaivan kuluessa ladkityksen aloittamisesta, ota yhteys laakariin.

Tabletit otetaan veden kera.
Suositeltu annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
1 tabletti (10 mg) kerran paivassa.

Alle 12-vuotiaille vain la&karin maarayksen mukaan.

Aikuiset ja lapset, joilla on vaikeita maksantoiminnan hairioité:

Aikuiset ja lapset, jotka painavat yli 30 kg:

1 tabletti (10 mg) joka toinen péiva. Keskustele kuitenkin ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen Kuin otat taté la&ketta.




Jos otat Tuulix-valmistetta enemman kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tuulix-valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin, ota yksi annos niin pian kuin muistat, ellei ole jo aika ottaa seuraava annos.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota jiljella olevat annokset
oikeisiin aikoihin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Jos jokin seuraavista oireista ilmaantuu, lopeta Tuulix-valmisteen kaytto ja kerro asiasta valittomasti

ladkarille tai mene l&himman sairaalan péivystykseen.

- Vakava allerginen reaktio (kasvojen, huulien, suun tai kurkun turpoaminen, mihin voi liittya
nielemis- tai hengittdmisvaikeuksia).

Tamé on hyvin harvinainen, mutta erittdin vakava haittavaikutus. Tarvitset pikaisesti la&karin apua tai
jopa sairaalahoitoa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10:stéd)
- uneliaisuus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 100:sta)
- paansérky

- lisaantynyt ruokahalu

- unettomuus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10 000:sta)

- yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien angioedeema ja voimakas allerginen reaktio)

- hiusten lahto

- maksaongelmat (tdmd tarkoittaa tavallisesti sitd, etta jos sinulle on tehty maksan toimintakoe,
siind on havaittu epanormaalisuutta)

- sydamen tihedlyontisyys, sydamentykytys

- huimaus, kouristukset

- uupumus

- pahoinvointi

- suun kuivuminen

- mahatulehdus

- ihottuma

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytté ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)
- painonnousu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tuulix-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy apteekista

kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Tuulix sisaltaa

- Vaikuttava aine on loratadiini. Yksi tabletti sisaltdd 10 mg loratadiinia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, esigelatinoitu tarkkelys ja
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea tabletti, joka on toiselta puolelta jakouurteinen ja toiselta puolelta tasainen.

Jakouurteen molemmin puolin ovat kohokuviot ”L” ja ”10”.

Valmiste on saatavissa 10 ja 30 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija ja markkinoija: Oy Verman Ab, PL 146, 04201 Kerava.

Valmistaja:

TEVA UK Limited, Brampton Rd, Hampden Park Eastbourne, East Sussex, Englanti BN 22 9 AG

tai
Galena Pharma Oy, Sammonkatu 10, 70500 Kuopio.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.1.2018.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Tuulix 10 mg tabletter
loratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvénda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

din lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter fem (5) dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tuulix ar och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Tuulix
Hur du anvénder Tuulix

Eventuella biverkningar

Hur Tuulix ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S N N

1. Vad Tuulix ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Tuulix tabletter ar loratadin. Tuulix hor till mediciner, som kallas
antihistaminer och som anvénds for att rada bot pa symtomen vid vissa allergier.

Tuulix-tabletterna &r avsedda att lindra symtomen vid allergisk snuva som férekommer i perioder eller
aret om; sadana symtom ar bl.a. nysningar, rinnande och kittlande nasa samt klada och sveda i dgonen.
Preparatet kan ocksa anvandas for att lindra symtomen (klada, rodnad och antal och storlek pa
nasselutslag) av nasselutslag.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter fem (5) dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tuulix

Anvand inte Tuulix
- om du ar allergisk mot loratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tuulix.

Om du har en svar leversjukdom, radgor med din lakare innan du bérjar anvanda den har medicinen,
eftersom det kan vara noédvandigt att fordndra dosen.

Anvandning av Tuulix maste avbrytas 48 timmar fore allergitest, sa att det inte forhindrar analyseringen
av testresultaten.



Barn

For barn under 12 ar bara enligt lakarens ordination.

Andra lakemedel och Tuulix

Biverkningarna av Tuulix kan 6ka om det anvands tillsammans med lakemedel som paverkar
funktionen av vissa leverenzymer som ansvarar for lakemedelmetabolism. 1 kliniska prévningar sags
dock ingen 6kning av biverkningarna for loratadin da det togs tillsammans med likemedel som
paverkar funktionen av dessa enzymer.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Tuulix med mat, dryck och alkohol
Tuulix tas med tillrédcklig méngd av vétska (t ex 1/2 glas vatten) och kan tas i samband med mat eller
mellan maltider. Tuulix forstarker inte effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Tuulix under graviditet.
Anvénd inte Tuulix, om du ammar. Loratadin utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Loratadin har sallan orsakat somnighet, som kan paverka korférmagan eller anvandning av maskiner.

Tuulix innehaller laktos
Om din lakare har beréattat dig, att du har en sockerintolerans, radfraga din lakare innan du tar den har
medicinen.

3. Hur du anvander Tuulix

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker. Om symtomen inte lindras inom fem
(5) dagar efter paborjad medicinering, ska du kontakta likare.

Tabletterna bor intas med vatten.
Rekommenderad dos ar:

Vuxna och barn 6ver 12 ar:
1 tablett (10 mg) en gang dagligen.

For barn under 12 ar bara enligt lakarens ordination.

Vuxna och barn som lider av allvarlig leverinsufficiens:

Vuxna och barn som véger 6ver 30 kg:

1 tablett (10 mg) en gang varannan dag. Du ska dock tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar detta lakemedel.

Om du har tagit for stor mangd av Tuulix



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Tuulix

Om du glommer att ta en tablett, skall du ta den sa fort du kommer ihdg det, om det inte redan ar dags
att ta ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta féljande doser vid ratt
tidpunkt.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om nagot av foljande symtom upptrader, avbryt medicineringen med Tuulix och kontakta omedelbart

din lakare eller akutavdelning vid ndrmaste sjukhus.

- En allvarlig allergisk reaktion (svullnad i ansikte, lappar, mun eller strupe, som kan fororsaka
svaljnings- eller andningssvarigheter).

Detta &r en mycket sallsynt men mycket allvarlig biverkning. Du behéver snabbt hjalp av lakare eller
rentav vard pa sjukhus.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 patienter)
- somnighet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100 patienter)
- huvudvérk

- Okad aptit

- somnldshet

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 000 patienter)

- overkénslighetsreaktioner (inklusive angioddem och anafylaxi)

- haravfall

- leverproblem (vilket vanligen innebar att du har genomgatt ett test for kontroll av levern och
detta har indikerat abnormitet)

- snabb hjartrytm, hjartklappning

- yrsel, konvulsion

- utmattning

- illamaende

- muntorrhet

- magkatarr

- hudutslag

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data)
- viktokning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 sakerhet.




webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Tuulix ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar

likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r loratadin. En tablett innehaller 10 mg av loratadin.

- Ovriga innehallsémnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, pregelatiniserad stérkelse,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En vit, oval tablett med en brytskara pa den ena sidan och en jamn yta pa den andra sidan. P& bada

sidorna av brytskaran finns det mérkt ”L” och 10" i reliefer.

Produkten salufdrs i forpackningsstorlekar i 10 och 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forséljningstillstandet och marknadsférare : Oy Verman Ab, PB 146, 04201
Kervo.

Tillverkare:

TEVA UK Limited, Brampton Rd, Hampden Park Eastbourne, East Sussex, England BN 22 9 AG
eller

Galena Pharma Oy, Sammonkatu 10, 70500 Kuopio.

Denna bipacksedel andrades senast 16.1.2018.



