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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Cetirizin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Cetirizin Sandoz -tabletteja
Miten Cetirizin Sandoz -tabletteja kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cetirizin Sandoz -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN ol S e

1.  Mité Cetirizin Sandoz on ja mihin siti kiyte tadn

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

Cetirizin Sandoz on tarkoitettu aikuisten ja viahintddn 6-vuotiaiden lasten

o kausiluonteiseen ja ympdrivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien neni- ja silmioireiden
lievitykseen
o pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

Setiritsiinidihydrokloridia, jota Cetirizin Sandoz siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali kiyti Cetirizin Sandoz -tablette ja

o jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta, kreatiniinipuhdistuma
alle 10 ml/min).

o jos olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille, hydroksitsiinille, piperatsiinijjohdoksille (timéin
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 selkiydinvaurio tai eturauhas- tai virtsarakkovaivoja), kysy
ohjeita ladkarilta.



Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkériltd. Annosta on ehki tarpeen pienentia.
Ladkari miarda sinulle uuden annoksen.

Jos sinulla on epilepsia tai kouristusalttius, kysy neuvoa ldékariltd.

Jos sinulle suunnitellaan allergiatestin tekemistd, kysy ladkariltd, onko sinun lopetettava Cetirizin
Sandoz -tablettien kdytto useita pédivid ennen testin tekemistd. Tamé lddke saattaa vaikuttaa
allergiatestin tuloksiin.

Alkoholilla (pitoisuus veressd 0,5 promillea [g/l], mikd vastaa yhti viinilasillista) ja tavanomaisina
annoksina kéytettavalld setiritsiinilld eiole havaittu kdytinnossd merkittédvid yhteisvaikutuksia.
Suositusannoksia suurempien setiritsiiniannosten ja alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei
kuitenkaan ole tietoja saatavana. Siksi alkoholin samanaikaista kiayttod suositellaan kuitenkin
vélttdmaan, kuten muidenkin antihistaminien kéyton yhteydessé.

Muut lisike valmisteet ja Ce tirizin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Cetirizin Sandoz -tablettien kdyttod on véltettdva raskauden aikana. Raskauden aikana vahingossa
otettu lidke ei todenndkoisesti aiheuta sikidlle haitallisia vaikutuksia. Téstd huolimatta titd lidketta
tulisi kayttdd vain tarvittaessa ja lddkéarin kehotuksesta.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kliniset tutkimukset eivit ole viitanneet sithen, ettd Cetirizin Sandoz heikentiisi tarkkaavaisuutta,
vireystilaa tai ajokykyéd suositusannoksina kdytettyna.

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

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

Cetirizin Sandoz sis dltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Cetirizin Sandoz -table tte ja kiyte tifin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkéiri on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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



Aikuiset ja yli 12-vuotiaat
Suositeltu annos on yksi 10 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Kayttd 6-12-vuotiaille lapsille
Suositeltu annos on 2 tablettia (5 mg) kahdesti vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat

Suositusannos keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville on 5 mg kerran vuorokaudessa.
Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin annoksen mahdollista
muuttamista varten.

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

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

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireiden luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkdri méérittelee hoidon keston.

Jos otat enemmién Cetirizin Sandoz -table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Laakari padttdd mahdollisista toimenpiteist.

Ylannostuksen jilkeen jéliempand mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyd tavallista
voimakkaampana. Haittavaikutuksina on ilmoitettu mm. seuraavia: sekavuus, ripuli, huimaus,
vasymys, padnsarky, heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus,
ladkkeen rauhoittava vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea sydimen syke, vapina ja
virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Cetirizin Sandoz -tablette ja
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Cetirizin Sandozin kiyton

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Cetirizin Sandozin kiytto ja hakeudu viipymiitti lddkarin hoitoon, jos havaitset
esimerkiksi seuraavia oireita:

o suun, kasvojen ja/tai kurkun turvotus

o hengitysvaikeudet (puristava tunne rintakehéssé tai hengityksen vinkuminen)

o verenpaineen ékillinen lasku ja siitd seuraava pyortyminen tai sokki.

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

Haittavaikutukset on seuraavassa esitetty niiden esiintyvyyden mukaisessa jarjestyksessa:



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10.std)

uupumus
suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli

huimaus, padnsarky

uneliaisuus

niclutulehdus (kurkkukipu), nuha (nenin turvotus ja arsytys nendn sisdpuolella).

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

kiihtyneisyys

vatsakipu

voimattomuus (4drimméinen vdsymys), pahoinvointi (yleinen huonovointisuuden tunne)
parestesia (ihon epdnormaalit tuntoaistimukset)

kutina, ihottuma.

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

takykardia (lian nopea syddmen syke)

edeema (turvotus)

maksan toimintahairiot

painonnousu

kouristukset

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

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

trombosytopenia (verihiutaleiden védhyys), mikd kiy ilmi verenvuoto- tai mustelmataipumuksen
voimistumisena

silmien mukautumishéiriét (kohdistusvaikeudet), nddn himéirtyminen, silmien hallitsematon
kiertolike

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

nykimishdirié (”elohiiri’)

virtsaamisen vaikeutuminen

ladkeihottuma.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

muistihdiridt, muistiongelmat

ruokahalun lisddntyminen

huimaus (pyOrryttdva tunne)

virtsaumpi (kyvyttomyys tyhjentdd virtsarakkoa kokonaan)
painajaisunet

maksatulehdus

nivelkipu

markédrakkulainen ihottuma

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

Jos sinulla esiintyy nditd, lopeta tablettien kiytto ja ota yhteys ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cetirizin Sandoz -table ttien s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi likettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cetirizin Sandoz sis dltii
Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.

Yksi kalvopédillysteinen 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 (E171).

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

PV C-lapipainopakkaus, jonka kantena alumimifolio: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 120
sekd 50 (50 x 1) (yksittdispakattu).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina, 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 19.09.2023



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Cetirizin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Cetirizin Sandoz ir och vad det anvinds for

Cetirizindihydroklorid 4r den aktiva ingrediensen 1 Cetirizin Sandoz.
Cetirizin Sandoz ér ett likemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 6 ar anvinds Cetirizin Sandoz for:

o lindring av symtom fran ndsan och 6gonen vid sdsongsbunden och kronisk rinit (allergisk
snuva)

o lindring av kroniska nisselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria).

Cetirizindihydroklorid som finns i Cetirizin Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

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 dr allergisk mot cetirizindihydroklorid, hydroxizin, piperazinderivat (nira besliktat
mnehallsimne i andra lakemedel) eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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

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

Om du har nedsatt njurfunktion ska du rddgora med lidkare; eventuellt kan dosen behdva minskas. Den
nya dosen bestims av likaren.



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

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/1] i blodet, vilket motsvarar ett
glas vin) och cetirizin har visats nér cetirizin tas i normal dos. Det finns emellertid inga tillgéingliga
sdkerhetsdata angadende samtidig konsumtion av hogre doser cetirizin och alkohol. Precis som for alla
antihistaminer bor diarfor samtidig konsumtion av alkohol undvikas.

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

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 anvénder detta likemedel.

Cetirizin Sandoz ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvéndning av likemedlet av en gravid
kvinna bor inte orsaka ndgra skadliga effekter pa fostret. Lékemedlet bor dock endast ges om det dr
nodvéndigt och efter radgivning av ldkare.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Kliniska studier har inte visat att Cetirizin Sandoz ger forsdmrad uppmérksamhet, vaksamhet eller
korformaga vid normala doser.

Om du avser att framfora motorfordon, delta i tinkbart farliga aktiviteter eller anvinda maskiner ska
du kénna till hur du reagerar pd likemedlet. Du ska inte 6verskrida rekommenderad dos.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cetirizin Sandoz inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Cetirizin Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Tabletterna ska sviljas med ett glas vitska.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Rekommenderad dos dr 10 mg en ging dagligen som 1 tablett.




Anvindning for barn mellan 6 och 12 ar
Rekommenderad dos dr 5 mg 2 ganger dagligen som ' tablett 2 gdnger dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Rekommenderad dos for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion dr 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 dé 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 pé typ, varaktighet och orsak till dina besvir och bestdms av lakaren.

Om du har tagit for stor méingd av Cetirizin Sandoz

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Likaren bestimmer om eventuella atgirder.

Efter en 6verdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrida med 6kad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trétthet, huvudvirk, sjukdomskénsla, pupillvidgning, klada, rastloshet,
dasighet, somnighet, omtockning, onormalt hog hjirtfrekvens, darrningar och urineringssvarigheter har
rapporterats.

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

Om du slutar att ta Cetirizin Sandoz

I sdllsynta fall kan intensiv klada och/eller nisselutslag 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 lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Cetirizin Sandoz och sok likarviard omedelbart om du upplever foljande symtom:
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 symtom 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 I av 10 anvindare):

trotthet

muntorrhet, illamaende, diarré

yrsel, huvudvirk

somnighet

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
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héftig rastloshet

buksmérta

asteni (extrem kraftloshet), sjukdomskéansla
parestesi (onormala kidnselférnimmelser i huden)
kldda, utslag.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
takykardi (hjértat slar for snabbt)

0dem (svullnad)

onormal leverfunktion

viktokning

kramper

aggressivitet, forvirring, depression, hallucinationer, séomnldshet
ndsselfeber.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
o trombocytopeni (lagt antal blodplittar, vilket leder till att blodning eller blamérken uppkommer
lattare &n normalt)

o ackommodationsstorningar (svérighet att fokusera blicken), dimsyn, okulogyr kris (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rorelser)
o svimning, darrningar, dysgeusi (dndrad smak), ofrivilliga roérelser, onormala forlingda

muskelsammandragningar
o tics (aterkommande oftivilliga muskelryckningar)
o onormal urinutséndring
o fixt likemedelsutslag.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):

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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS,
FI-00034 Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Cetirizin Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar 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 anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substanseni Cetirizin Sandoz ér cetirizindihydroklorid.

En filmdragerad tablett innehaller 10 mg cetirizindihydroklorid.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Tabletthélje: hypromellos, laktosmonohydrat, makrogol 4000, titandioxid (E171).

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

PVC-blister med aluminiumforsegling: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 120 samt 50 (50 x 1)
endos.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 19.09.2023
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