Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cetimax 10 mg kalvopiallysteiset tabletit
setiritsiinidihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen ottamisen, silla se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos Sinulla on kysyttévaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méadritty vain Sinulle eiki sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa esitetdiin:

. Mitd Cetimax on ja mihin sitd kdytetdan

. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Cetimaxia
. Miten Cetimaxia otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Cetimaxin sdilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Cetimax on ja mihin sitd kiiytetiin

Cetimaxin vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Cetimax kuuluu ld4keaineryhméian nimelté
systeemiset antihistamiinit, joita kdytetddn allergian (yliherkkyyden) hoitoon.

Cetimax on tarkoitettu aikuisten ja véhintdén 6-vuotiaiden lasten
- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien neni- ja silmdoireiden hoitoon
- pitkéaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

Setiritsiinid, jota Cetimax siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cetimaxia

Alli kiiyti Cetimaxia

- jos olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (tdmén lddkevalmisteen vaikuttavan aineen
sukulaisaineille)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Cetimaxia, jos:

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Tarvittaessa annostasi voidaan sadtdd. Ladkari madraa sinulle
uuden annostuksen.

- sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esimerkiksi selkdydinvamma tai eturauhas- tai virtsarakko-ongelmia).

- sinulla on epilepsia tai olet altis kouristuksille.

- olet menossa allergiatestiin. Cetimaxin kéyttd on lopettava 3 péivdé ennen testié.

Lapset
Al anna titi ldiketts alle 6-vuotiaille lapsille, koska timin liikemuodon kiyton yhteydessd asianmukaiset
annosmuutokset eivit ole mahdollisia.



Muut lasikevalmisteet ja Cetimax
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden l4ékeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvén yhteisvaikutuksia.

Cetimax ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka ei vaikuta merkittévésti setiritsiinin imeytymiseen.

Ei ole ndyttod, ettd alkoholin (pitoisuus veressé 0,5 promillea, miké vastaa yhté viinilasillista) ja normaaleina
annoksina kdytetyn setiritsiinin vililld olisi yhteisvaikutuksia. Alkoholin ja muiden keskushermoston
toimintaa vaimentavien aineiden samanaikainen kayttd voi entisestién heikentds herkkien potilaiden
tarkkaavaisuutta ja suorituskykyé, vaikka setiritsiini ei voimistakaan alkoholin vaikutusta. Kuten kaikkien
antihistamiinien kohdalla, alkoholin samanaikaista kiyttod suositellaan valttiméan.

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

Cetimaxin kayttod on viltettédva raskauden aikana. Raskauden aikana vahingossa otettu ladke ei
todenndkdisesti aiheuta sikiolle haitallisia vaikutuksia. Téstd huolimatta tatad 1adketta tulisi kdyttaa vain jos
se on vilttdmatonta ja keskusteltuasi 14édkarisi kanssa.

Vaikuttava aine setiritsiini erittyy rintamaitoon. Sen vuoksi &l kiytd Cetimaxia imetyksen aikana ellei
ladkarisi ole sinua kehottanut tekeméén niin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivit ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokyky4, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Cetimaxia kdytetddn suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kiyttdd koneita, 418 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Lagke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Cetimaxia otetaan
Miten ja milloin Cetimaxia otetaan
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 148kéri on médardnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet

epavarma.

Tablettien nielemisen yhteydessé on juotava lasillinen nestetta.
Tabletin voi jakaa kahteen yhté suureen osaan.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
Suositeltu annos on: 10 mg (1 tabletti) kerran vuorokaudessa.

6—12-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on: 5 mg (puoli tablettia) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran vuorokaudessa.

Jos Cetimaxin vaikutus on mielestési liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta 1ddkérin kanssa.



Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestéd. Ladkéri maérittelee hoidon keston.

Jos otat enemméin Cetimaxia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh. 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, padnsarky,
huonovointisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lddkkeen rauhoittava vaikutus,
uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaamisvaikeus.

Jos unohdat ottaa Cetimaxia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Cetimaxin kiyton
Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kiytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Lopeta Cetimaxin kiytto ja ota lddkériin yhteytté tai mene lihimpééin sairaalan ensiapuun
vilittomaisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista: suun, kasvojen ja/tai kurkun turvotus,
hengitysvaikeudet (puristusta rinnassa tai vinkuva hengitys), verenpaineen dkillinen lasku, jota seuraa
pyOrtyminen ja sokki.

Oireet voivat olla merkkeja hyvin vakavasta allergisesta reaktiosta (angioedeema) tai anafylaktisesta sokista.
Reaktiot ovat hyvin harvinaisia (voi koskea enintiddn 1 kayttdjaa 10000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleinen (enintddn yhdelld kéiyttdjdlld 10:std):

e uupumus

suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli

huimaus, paansarky

uneliaisuus

faryngiitti (kiped kurkku), riniitti (turvotusta tai drtyneisyyttd nenéssé)

Melko harvinainen (enintddn yhdelld kdyttdjdlld 100:sta):
vatsakipu

voimattomuus, huonovointisuus

parestesia (harhatuntemukset iholla)

levottomuus

kutina, ithottuma

Harvinainen (enintddn yhdelld kdyttdjdlla 1000:sta):

takykardia (syddmen tiheélyontisyys)

O0deema (turvotus)

allergiset reaktiot, joskus vakavia (hyvin harvinainen)
poikkeava maksan toiminta

painon nousu

kouristukset

aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus



o nokkosrokko (urtikaria)

Hyvin harvinainen (enintddn yhdelld kayttdjdlld 10000:sta):

e trombosytopenia (verihiutaleiden véihyys)

¢ silmien mukautumishdiriot (kohdistusvaikeudet), ndén hdmartyminen, okulogyraatio (silmien
hallitsematon kiertoliike)

e pyoOrtyminen, vapina, makuhdiri¢ (makuaistimusten muuttuminen), dystonia (pitkittyneet epédnormaalit
lihassupistukset), dyskinesia (pakkoliikkeet)

e nykimishiirio

e virtsaamisvaikeudet (yokastelu, kipu virtsatessa ja/tai virtsaamisen vaikeutuminen)

o ladkeihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavilla oleva tutkimustieto ei riitd sen arviointiin):
e lisdéntynyt ruokahalu

itsemurha-ajatukset

muistinmenetys, muistin heikkeneminen

huimaus (tunne pydrimisesti tai liitkkeestd)

virtsaumpi (virtsarakon epétiydellinen tyhjentyminen)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0os suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cetimaxin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin EXP jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttaiméttomien ladkkeiden

havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cetimax siséiltai

- Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, pregelatinoitu tirkkelys, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),

makrogoli.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


file:///E:/2014/2014-12%20myyntiluvan%20uudistaminen/2016-02-05%20approval/fi/www.fimea.fi

Ulkomuoto
Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa on jakouurre yhdella puolella ja merkintd 5. Halkaisija on 7 mm.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 30, 50 ja 100 tablettia (Al/Al-ldpipainopakkaus ja kartonkikotelo)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
SUOMI

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tailli 1adikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jéisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18-09-2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cetimax 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Cetimax dr och vad det anvénds for

. Vad du behover veta innan du tar Cetimax

. Hur du tar Cetimax

. Eventuella biverkningar

. Hur Cetimax ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cetimax ar och vad det anvinds for

Cetirizindihydroklorid 4r den aktiva substansen i Cetimax. Cetimax tillhor en grupp likemedel som kallas
antihistaminer for systemiskt bruk, som anvands mot allergi (6verkénslighet).

Till vuxna och barn fran 6 ar anvdnds Cetimax for
- lindring av symtom frén nidsan och 6gonen vid sdsongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva).
- lindring av kroniska nisselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria).

Cetirizindihydroklorid som finns i Cetimax kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Cetimax

Ta inte Cetimax

- om du é&r allergisk mot cetirizindihydroklorid eller annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du &r allergisk mot hydroxizin eller piperazinderivat (nédra besldktade substanser som finns i andra
lakemedel)

- om du har allvarlig njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Cetimax om:

- du har nedsatt njurfunktion. Om nédvandigt, kommer din dos justeras. Den nya dosen bestdms av
lakaren.

- du har problem med att urinera (t.ex. ryggmargsskada eller problem med prostatan eller urinblasan).

- du har epilepsi eller bendgenhet att f4 kramper.

- du ska genomga ett allergitest. Anvandning av Cetimax ska avslutas 3 dagar fore testet.

Barn



Detta lakemedel ska inte ges till barn under 6 ar eftersom tabletterna inte dr anpassade for nodvéandiga
dosjusteringar.

Andra likemedel och Cetimax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Pa grund av cetirizins egenskaper forvéntas ingen paverkan pa eller av andra likemedel.

Cetimax med mat, dryck och alkohol
Absorptionen av cetirizin paverkas inte ndimnvért av foda.

Det har inte visats att alkohol (vid 0,5 promille i blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin paverkar
varandra nér cetirizin tas i normal dos. Hos kénsliga patienter kan samtidig anvéndning av alkohol eller
andra lugnande medel paverka vakenhet och prestationsférméga ytterligare, men Cetimax forstarker inte
effekten av alkohol. Som for alla antihistaminer bor dock samtidig konsumtion av alkohol undvikas.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Cetimax ska undvikas av gravida kvinnor. Om en gravid kvinna oavsiktligt anvander ldkemedlet bor detta
inte orsaka négra skadliga effekter pa fostret. Trots det bor det hér ldkemedlet anvéndas endast under
graviditet om det dr nodvéndigt och efter du har diskuterat med ldkare.

Den aktiva substansen cetirizin passerar 6ver i modersmjolk. Darfor bor du inte anvinda Cetimax under
amning om din ldkare inte har sagt till dig att gora det.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kliniska studier har inte visat att Cetimax ger forsaimrad uppmérksamhet, vaksamhet eller korformaga vid
normala doser.

Om du avser att framfoéra motorfordon, delta i aktiviteter som kan vara farliga eller anvéinda maskiner ska du
inte Overskrida rekommenderad dos. Du bor vara uppmarksam pa hur du reagerar pa lakemedlet.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Cetimax

Hur och nir ska du ta Cetimax
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tabletterna ska sviljas med ett glas vétska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:
Den rekommenderade dosen dr: 10 mg (1 tablett) en gng dagligen

Barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen dr: 5 mg (halv tablett) tva ganger dagligen.

Patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion
Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion ar 5 mg en géng dagligen.



Om du upplever att effekten av Cetimax ar for svag eller for stark ska du kontakta lakare.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pé typ, varaktighet och orsak till dina besvér och bestdms av ldkaren.

Om du har tagit for stor méingd av Cetimax

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland 0800 147 111, tel. i Sverige 112) for
beddmning av risken samt rddgivning.

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

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

Om du slutar att ta Cetimax
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Sluta att anvinda Cetimax och kontakta omedelbart likare eller uppsok nirmaste akutmottagning om
du upplever nigot av foljande symptom: svullnad i munnen, ansiktet och/eller svalget,
andningssvarigheter (tryck over brostet eller visande andning), plotsligt fallande blodtryck med efterfoljande
svimning eller chock.

Symptomen kan vara tecken pa en mycket allvarlig 6verkénslighetsreaktion (angioddem) eller anafylaktisk

chock. Dessa reaktioner dr mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10,000 anvidndare).

Andra mojliga biverkningar &r:

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

o trotthet

muntorrhet, illamaende, diarré

yrsel, huvudvirk

somnighet

faryngit (halsont), rhinitis (svullnad och irritation i nésan)

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

asteni (extrem kraftloshet), sjukdomskénsla

parestesi (onormala kédnselfornimmelser i huden)

rastloshet

kl&da, utslag

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
takykardi (hjértat slar for snabbt)

O6dem (svullnad)

allergiska reaktioner, ibland allvarliga (mycket séllsynt)
onormal leverfunktion

viktokning

kramper



e aggression, forvirring, depression, hallucinationer, sémnldshet
e nisselfeber

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

e trombocytopeni (minskat antal blodplittar)

e ackommodationsstdrningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn, okulogyration (okontrollerade
cirkulerande 6gonrorelser)

e svimning, darrningar, dysgeusi (dndrad smak), dystoni (onormala langvariga muskelkontraktioner),
dyskinesi (ofrilliga rorelser)

e tics (aterkommande ofrivilliga muskelsammandragningar)

e onormal urinutsondring (sdngvitning, smarta vid urinering och/eller svarighet att urinera)

o fixt lakemedelsutslag

Ingen kind frekvens (kan ej berdknas fran tillgdnglig data):
e (Okad aptit

sjalvmordstankar

minnesforlust, minnesforsamring

vertigo (kénsla av rotation eller rorelse)

urinretention (oforméga att helt tdmma urinblésan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 lékemedlets sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cetimax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cetirizindihydroklorid. En filmdragerad tablett innehéller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat, polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171),

makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


file:///E:/2014/2014-12%20myyntiluvan%20uudistaminen/2016-02-05%20approval/fi/www.fimea.fi

Utseende:
En vit, rund, konvex tablett med brytskéra pa ena sidan och markning 5. Diameter dr 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 30, 50 och 100 tabletter (Al/Al blister med kartong).

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

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta likemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under namnen:
Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Denna bipacksedel dindrades senast 18-09-2020



