FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Cetirizin Hexal

10 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till
lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte namns
1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Cetirizin Hexal och vad anvinds det
for?

2. Innan du anvander Cetirizin Hexal

3. Hur du anvander Cetirizin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Cetirizin Hexal

Vad innehaller Cetirizin Hexal ?

- Den aktiva substansen ar
cetirizindihydroklorid. 1 filmdragerad tablett
innehaller 10 mg cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehdllsdmnen ar:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa,

laktosmonohydrat, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid

- Tabletthojle: hypromellos, makrogol 4000,
titandioxid (E 171).
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Innehavare av godkannande for
forsaljning

Hexal A/S, Kanalholmen 8-12, DK-2650
Hvidovre, Danmark.

Information ldmnas av: Sandos AB, Berga
All¢ 1E, 254 52 Helsingborg.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
Blister (PVC/Al)
Forpackningsstorlekar:

7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 98, 100 samt 50
(50x1) endos

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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1. VAD AR CETIRIZIN HEXAL OCH
VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

Cetirizin Hexal ar vit, avlang filmdragerad
tablett, skarad pa en sida.

Vad anvands Cetirizin Hexal for?

Cetirizin Hexal ar ett ldkemedel som anvands
vid behandling av allergiska besvar. Det
hjalper dig att kontrollera din allergiska
reaktion och dess symtom.

Vuxna och barn over 12 ar:

Cetirizin Hexal anvands for att behandla
symtom pa hosnuva (sdsongsmassig
eller langvarig) forknippad med allergisk

inflammation 1 6gat och for att behandla
kroniska nisselutslag av okdnd uppkomst.

Barn 6-12 ar:
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Cetirizin Hexal anvands for att behandla
symtom pa hosnuva och for att behandla
kroniska nasselutslag av okand uppkomst.

Cetirizinhydroklorid som finns 1 Cetirizin
Hexal kan ocksa vara godkéand for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns 1 denna
produktinformation. Fraga likare, apotek

eller annan halsovardspersonal om du

har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER
CETIRIZIN HEXAL
Anvand inte Cetirizin Hexal:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot
cetirizindihydroklorid eller nagot av Cetirizin
Hexals innehallsamnen.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- Cetirizin Hexal ska inte anvandas till barn
under 6 ar.

sid 5 (15) Texten utskriven 2010-09-06 23:46



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Var sarskilt forsiktig med Cetirizin
Hexal

- vid langvarig behandling med Cetirizin
Hexal okar risken for hal 1 tinderna (karies) pa
grund av muntorrhet. Omsorgsfull munhygien
ar darfor viktigt.

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.
Informera din ldkare. Din behandling kan
behova justeras.

- om du dricker alkohol eller tar mediciner
som paverkar det centrala nervsystemet under
behandling med Cetirizin Hexal, eftersom
Cetirizin Hexal kan forstarka effekterna av
dessa.

Intag av Cetirizin Hexal med mat
och dryck

Var forsiktig om du dricker alkohol 1 samband
med anvandning av Cetirizin Hexal. Effekten
av alkohol kan forstarkas.
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Graviditet

Radfraga din ldkare innan du paborjar
behandlingen.

Det finns endast begrdansad erfarenhet av
anvandning av cetirizin under graviditet.
Cetirizin Hexal bor anviandas med forsiktighet
under graviditet.

Amning

Du ska undvika att anvianda Cetirizin Hexal
om du ammar ett spadbarn, eftersom det inte ar
kant om cetirizin gar 6ver 1 modersmjolk.

Korformaga och anvandning av
maskiner

Cetirizin Hexal kan mer eller mindre
paverka din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner. Du ar sjalv ansvarig for
att bedoma om du ar 1 kondition att kora
motorfordon eller utfora arbete som kraver
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skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga 1 dessa avseenden ar
anvandning av ladkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns 1 andra
avsnitt. Las darfor all information 1 denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot(ra)
av hjalpamne(na) i Cetirizin Hexal
Cetirizin Hexal innehaller laktos. Om du inte

tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller apotekspersonal
om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sidana.

Var forsiktig om du tar lakemedel som
paverkar det centrala nervsystemet samtidigt
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som du anvander Cetirizin Hexal, eftersom
Cetirizin Hexal kan forstarka effekterna av
dessa lakemedel.

Anvind inte Cetirizin Hexal 3 dagar fore ett
allergitest.

3. HUR DU ANVANDER CETIRIZIN
HEXAL
Doseringsanvisning

Ta alltid Cetirizin Hexal enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos ar:
Vuxna och barn over 12 ar:

1 fimdragerad tablett en gang per dag. Om
dasighet intraffar kan tabletten tas pa kvallen.

Nedsatt njurfunktion:

Om du har mild till mattligt nedsatt
njurfunktion ska du ta %2 tablett en gang per
dag.
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Om du har svar nedsatt njurfunktion ska du
inte ta Cetirizin Hexal.

Det finns inget som tyder pa att dosen behover
justeras till friska, aldre patienter.

Barn 6-12 ar som vdger mer dn 30 kg:

1 filmdragerad tablett en gang per dag eller 2
tablett tvd ganger per dag (morgon och kvall).

Barn 6-12 a rsom vdger mindre dn 30 kg:
4 filmdragerad tablett en gang per dag.

Kliniska studier pa barn har inte pagatt langre
an fyra veckor.

Behandlingens langd kan variera beroende pa
symtomen.

Administrering

Drick ett glas vatten eller annan vitska
tillsammans med din medicin. Ta eventuellt
medicinen pa kvallen om den gor att du kdnner
dig dasig.
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Om du anvander mera Cetirizin
Hexal an du borde

Foljande symtom kan forekomma efter en
overdos av Cetirizin Hexal:

Somnighet, medvetsloshet och/eller
upphetsning (framforallt hos barn). Nedsatt
koordinationsformaga, ofrivilliga skakningar,
huvudvark, hallucinationer, kramper,
muntorrhet, rodnad, okad kroppstemperatur,
forstorade pupiller, urineringsbesvir,
hjartklappning och 1 fall av hog overdos,
mojligt blodtrycksfall och stord hjartrytm,
illamaende, krakning och trotthet.

Om du fatt 1 dig for stor mangd lakemedel
eller om t.ex. ett barn fatt 1 sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel 112 for
bedomning av risken samt radgivning.

sid 11 (15) Texten utskriven 2010-09-06 23:46



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Om du glomt ta Cetirizin Hexal

Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Fortsidtt med normal ordinerad dos.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Cetirizin Hexal
orsaka biverkningar men alla anviandare
behover inte fa dem.

Foljande tablell visar hur ofta biverkningar har
rapporterats:

forekommer hos
Mycket vanliga minst 1 av 10
anvandare

forekommer hos
minst 1 av 100 och
mindre dn 1 av 10
anvandare

Vanliga
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forekommer hos
minst 1 av 1000 och
mindre an 1 av 100
anvandare

Mindre vanliga

forekommer hos
minst 1 av 10000 och
mindre dn 1 av 1000
anvandare

Sallsynta

forekommer hos
Mycket sillsynta mindre dn 1 av 10
000 anvandare

Vanliga:

Muntorrhet, somnighet hos barn och vuxna
kan oka risken for hal 1 tinderna (karies) och
omsorgsfull munhygien ar darfor viktig.

Mindre vanliga:

Huvudvirk, yrsel, dasighet, upprordhet,
magbesvar och matsmaltningsstorningar.

Mycket sdllsynta, inklusive enstaka fall:

sid 13 (15) Texten utskriven 2010-09-06 23:46



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

I mycket sdllsynta fall har allergiska
overkanslighetsreaktioner rapporterats sasom
anafylaktisk chock (haftig allergisk reaktion
med feber, hudutslag, lokal vitskesvullnad
och blodtrycksfall), angio6dem (svullnad av
hud, slemhinnor och andra kroppsdelar), stora
hudutslag, klada och andnod.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte namns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. FORVARING AV CETIRIZIN
HEXAL

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges

pa forpackningen efter Utg.dat. och pa
blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen 1 angiven manad.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
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hur man gor med mediciner som inte langre

anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

Denna bipacksedel godkindes senast
den 2008-12-03
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