FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cetirizin STADA

10 mg filmdragerade tabletter
cetirizin

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

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
® Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar sémre inom 3 dagar

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cetirizin STADA ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Cetirizin STADA
3. Hur du anvander Cetirizin STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetirizin STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cetirizin STADA ar och vad det anvands for

Cetirizindihydroklorid ar den aktiva ingrediensen i Cetirizin Stada. Cetirizin Stada ar ett Iakemedel mot
allergi.

Till vuxna och barn éver 12 &r anvands Cetirizin Stada mot

® allergier i ndsa och 6gon t.ex. hosnuva.
® Till barn mellan 6 och 12 ar anvands Cetirizin Stada mot allergier i nasa t.ex. hosnuva

Cetirizindihydroklorid som finns i Cetirizin Stada kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Cetirizin STADA

Ta inte Cetirizin STADA:

® om du har allvarlig njursjukdom (allvarligt nedsatt njurfunktion med kreatininclearance under 10
ml/min).

® om du ar allergisk mot cetirizindihydroklorid eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6), eller mot hydroxizin eller piperazinderivat (nara beslaktad substans i andra
lakemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cetirizin Stada:

® om du har nedsatt njurfunktion ska du radgéra med lakare; eventuellt kan dosen behdva justeras.
Den nya dosen bestams av lakaren

® om du har problem med att urinera (sdsom ryggmargsproblem eller problem med prostatan eller
urinbldsan), radfraga din lakare

om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper ska du radfraga din lakare.

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
sakerhetsdata angaende samtidig konsumtion av hégre doser cetirizin och alkohol. Precis som for alla
antihistaminer bér darfér samtidig konsumtion av Cetirizin Stada och alkohol undvikas.

Om du ska genomga allergitest ska du fraga lakaren om du ska sluta att ta Cetirizin Stada flera dagar fére
testet. Detta lakemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Barn

Ge inte detta Iakemedel till barn under 6 ar da tablettformuleringen inte lampar sig for nédvandiga
dosjusteringar.

Andra lakemedel och Cetirizin STADA

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

Cetirizin STADA med mat och dryck

Absorptionen av Cetirizin Stada paverkas inte namnvart av foda.

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.

Graviditet

Cetirizin Stada ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvandning av lakemedlet av en gravid kvinna
bor inte orsaka nagra skadliga effekter pa fostret. Lékemedlet bér dock endast ges om det ar nédvandigt
och efter radgivning av lakare.
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Amning
Cetirizin passerar 6ver i modersmjolk. Darfor ska du inte ta Cetirizin Stada under amning utan att radgéra
med lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kliniska studier har inte visat att Cetirizin Stada ger férsamrad uppmarksamhet, vaksamhet eller
koérformaga vid normala doser.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 STADA innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din 18kare innan du anvander detta |dkemedel.

3. Hur du anvander Cetirizin STADA

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar déver 12 ar
Rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen som 1 tablett.

Anvandning till barn mellan 6 och 12 ar
Rekommenderad dos &r 5 mg tva ganger dagligen som % tablett tvd ganger dagligen.
Andra former av lakemedlet kan vara mer lampliga for barn, fraga lakare eller apotekspersonal.

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 lakare eller apotekspersonal som da kan justera dosen.

Om ditt barn har en njursjukdom, kontakta lakare eller apotekspersonal som da kan justera dosen enligt ditt
barns behov.

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

Administreringssatt
Tabletterna ska svaljas med ett glas vatska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingstid
Om du behéver anvanda Cetirizin Stada 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 STADA

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
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Efter en dverdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrada med 6kad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trotthet, huvudvark, sjukdomskansla, pupillvidgning, klada, rastlshet, dasighet,
somnighet, stelhet, onormalt h6g hjartfrekvens, darrningar och svarigheter att kasta vatten har
rapporterats.

Om du har glomt att ta Cetirizin STADA

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Cetirizin STADA

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Cetirizin Stada och s6k omedelbart lakarvard om du upplever symtom som:

svullnad i munnen, ansikte och/ eller svalg

andningssvarigheter (tryck 6ver brostet eller vasande andning)

plétsligt blodtrycksfall med efterféljande svimning eller chock

Symtomen kan vara tecken pa 6verkanslighetsreaktioner, anafylaktisk chock och angio6dem. Dessa
reaktioner ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) eller mycket sallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Féljande biverkningar har ocksd rapporterats:

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

somnighet

yrsel, huvudvark

inflammation i svalget (halsont), snuva (hos barn)
diarré, illamaende, muntorrhet

trotthet.

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

haftig rastléshet

parestesi (onormala kanselfornimmelser i huden)

buksmarta

klada, utslag

asteni (extrem kraftldshet)

sjukdomskansla (svaghetskansla eller allman sjukdomskansla).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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allergiska reaktioner, ibland allvarliga (mycket sallsynt)
depression, hallucinationer, aggressivitet, forvirring, sdmnldshet
kramper

takykardi (hjartat slar for snabbt)

onormal leverfunktion

nasselfeber

6dem (svullnad)

viktdkning.

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

trombocytopeni (minskat antal blodplattar)
tics (aterkommande ofrivilliga muskelryckningar)
svimning, dyskinesi (ofrivilliga rérelser), dystoni (onormala férldangde muskelsammandragningar),
darrningar, dysgeusi (dndrad smak)

® dimsyn, ackommodationsstérningar (svarighet att fokusera blicken), okulogyration (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rérelser)

® angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg), aterkommande
lakemedelsutslag

® onormal urinutséndring (sangvatning, smarta vid urinering och/eller svarighet att urinera).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Okad aptit

sjalvmordstankar (aterkommande tankar pa eller upptagenhet av sjalvmord), mardrommar
minnesforlust, minnesférsamring

vertigo (kansla av rotation eller rorelse)

urinretention (oférmaga att helt tdmma urinbldsan)

intensiv klada och/eller nasselutslag nar behandlingen avslutas

utslag med varfyllda blasor

hepatit (inflammation i levern).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cetirizin STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar cetirizindinydroklorid. En filmdragerad tablett innehaller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

® Qvriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, makrogol (400),
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, titandioxid (E171), hypromellos (464).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, rund tablett med skdra pa ena sidan, den motsatta sidan ar slat.

Forpackningsstorlekar: Tryckforpackningar med 7 eller 14 tabletter (receptfria), 10, 15, 20, 21, 30, 40, 50,
60, 90 eller 100 tabletter (receptbelagda).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavaren av godkannande for férsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2021-08-21
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