FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cetirizin Mylan

10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

" Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cetirizin Mylan ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Cetirizin Mylan
3. Hur du anvander Cetirizin Mylan
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Cetirizin Mylan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cetirizin Mylan ar och vad det anvands for

Cetirizindihydroklorid ar den aktiva ingrediensen i Cetirizin Mylan.

Cetirizin Mylan tillhor en grupp lakemedel som kallas antihistamin
er. Vid allergiska reaktioner utsondras histaminer i kroppen.
Cetirizin Mylan blockerar effekterna av histamin, vilket gor att
allergiska symtom dampas.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar: Cetirizin Mylan anvands for att
behandla allergiska besvar i nasa (rinnsnuva och nastappa) och
ogon (klada, rodnad och tarflode).

Barn 6 till 12 ar: Cetirizin Mylan anvénds for att behandla allergiska
besvar i nasa (rinnsnuva, nastappa).

Cetirizin som finns i Cetirizin Mylan kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- eller
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cetirizin Mylan
Anvand inte Cetirizin Mylan

- om du har allvarlig njursjukdom.
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" om du ar allergisk mot cetirizin, ndgot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6), hydroxizin eller
piperazinderivat (nara beslaktade substanser i andra
lakemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cetirizin

" Om du har nedsatt njurfunktion, eventuellt kan dosen behova
justeras. Den nya dosen bestams av lakaren.

" Om du har problem med att urinera (som ryggmargsproblem,
eller problem med prostata eller blasan).

"~ Om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper.

Allergitest

Om du behoOver gora ett allergitest, beratta for lakaren att du tar
dessa tabletter eftersom detta lakemedel kan paverka

testresultaten. Du behover avbryta behandlingen 3 dagar fore
testet.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar da tablettformuleringen
inte lampar sig for nodvandiga dosjusteringar.

Andra lakemedel och Cetirizin Mylan
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Cetirizin med mat, dryck och alkohol

Absorptionen av Cetirizin Mylan paverkas inte av mat. Ingen
kliniskt relevant paverkan mellan alkohol (vid 0,5 promille (g/l) i
blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin har visats da
cetirizin tas i rekommenderad dos. Det finns emellertid inga
tillgangliga sékerhetsdata angaende samtidig konsumtion av hogre
doser cetirizin och alkohol. Precis som for alla antihistaminer bor
darfor samtidig konsumtion av Cetirizin Mylan och alkohol
undvikas.

Graviditet och amning

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.

Cetirizin Mylan ska undvikas under graviditet. Oavsiktlig
anvandning av lakemedlet av en gravid kvinna bor inte orsaka
nagra skadliga effekter pa fostret. Lékemedlet bor dock endast ges
om det ar ndédvandigt och efter radgivning av lakare.

Cetirizin passerar over i brostmjolk. En risk for biverkningar hos
ammade spadbarn kan inte uteslutas. Darfor ska du inte anvanda
Cetirizin Mylan under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga bevis for att Cetirizin Mylan ger forsamrad
uppmarksamhet, vaksamhet eller korférmaga vid rekommenderad
dos.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 00:32



Du bor kanna till hur du reagerar pa lakemedlet om du avser att
kora bil, anvanda maskiner eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet .

Du bor inte overskrida rekommenderad dos.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Cetirizin Mylan innehaller laktos

Cetirizin Mylan filmdragerade tabletter innehaller laktos. Om du
inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din Idkare innan du
anvander detta [akemedel.

3. Hur du anvander Cetirizin Mylan

Anvand alltid detta lakemedel enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur och nar ska du ta Cetirizin Mylan

Dessa riktlinjer galler savida inte ldkaren har gett dig andra
instruktioner om hur du ska anvanda Cetirizin Mylan.

Folj dessa instruktioner, annars har kanske Cetirizin Mylan inte full
effekt.
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Tabletterna ska svaljas med ett glas vatska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar déver 12 ar:
Den rekommenderade dosen ar 10 mg en gang dagligen som en
tablett.

Anvandning for barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen ar 5 mg 2 ganger dagligen som %
tablett 2 ganger dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion:

Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt
njurfunktion ar 5 mg en gang dagligen.Om du har en allvarlig
njursjukdom, kontakta ldkare som da kan komma att justera dosen.
Om ditt barn lider av en njursjukdom, kontakta lakare som da kan
komma att justera dosen enligt ditt barns behov.

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

Behandlingstid

Om du behover anvanda Cetirizin Mylan langre tid an 14 dagar bor
du kontakta lakare for att utesluta en allvarligare orsak till
besvaren.

Om du har tagit for stor mangd av Cetirizin Mylan

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

Efter en dverdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrada med
Okad intensitet. Biverkningar som forvirring, diarré, yrsel, trétthet,
huvudvark, sjukdomskansla, pupillvidgning, klada, rastloshet,
dasighet, smnighet, stelhet, onormalt hog hjartfrekvens,
darrningar och oférmaga att helt tdmma urinblasan har
rapporterats.

Om du har glomt att ta Cetirizin Mylan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att ta Cetirizin Mylan

| sallsynta fall kan intensiv klada och/eller nasselutslag uppkomma
nar du slutar att ta Cetirizin Mylan.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Nagra biverkningar kan vara allvarliga:

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® Pplgtsliga tecken pa allergi sasom utslag, klada eller
nasselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller
svalg eller andra delar av kroppen, eller andnod.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Sjalvmordstankar
® (Oférmaga att helt tdmma urinblasan

Om nagot av ovanstaende symptom uppstar maste du sluta att ta
lakemedlet och kontakta lakare omedelbart.

Andra eventuella biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Trotthet

Muntorrhet

lllamaende

Yrsel

Huvudvark

Somnighet

Halsont eller obehag nar du svaljer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Kraftloshet

Allman sjukdomskansla

Stickningar eller domningar i hander eller fotter
Upprordhet

Klada

Utslag

Magont
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Hjartklappning

Onormala leverprover

Viktuppgang

Kramper

Aggresivitet

Forvirring

Depression

Hallucinationer

Somnloshet

Allergisk reaktion (vanligen tillsammans med hudreaktioner
som utslag och kliande rod hud)
Nasselfeber

Svullnad, vatskeansamling i kroppen (6dem)

Mycket sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000
anvandare)

Bloder eller far blamarken lattare an normalt

Tics (aterkommande ofrivilliga muskelryckningar eller rorelser)
Dimsyn, okolugyr kris (6gonen har okontrollerade rorelser)
Svimning

Ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken)
Darrningar, skakningar

Smakpaverkan eller forlust av smaksinne

Okontrollerade kroppsrorelser

Ofrivilliga muskelsammandragningar

Svarighet att urinera, smarta vid urinering eller ofrivillig
urinering
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Minnesforlust

Minnesforsamring

Okad aptit

Svindel

Mardrom

Intensiv klada och/eller nasselutslag nar behandlingen avslutas
Atralgi (ledvark), myalgi (muskelvark)

Utslag med varfyllda blasor

Hepatit (inflammation i levern)

Biverkningar hos barn och ungdomar

Hos barn och ungdomar forekommer oftare foljande biverkningar
och kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:;

® Rinnande eller tappt nasa
® Diarré

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cetirizin Mylan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Inga speciella forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cetirizindihydroklorid. Varje tablett
innehaller 10 mg cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsdmnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2),
pregelatiniserad majsstarkelse, povidon, magnesiumstearat,
hypromellos (E464), makrogol 400, titandioxid (E171), talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett (vit, kapselformad tablett med brytskara.
Tabletten ar méarkt med "CZ” och "10” pa den ena sidan och "G”
pa den andra sidan).
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Blister: 2, 7, 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 10x10x1 (endos),
50x1 (endos) tabletter.
Burk: 30, 100, eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare:

McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13, Irland

Mylan B.V.

Krijgsman 20,
Amstelveen, 1186DM,
Nederlanderna

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-16
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