INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter
Levocetirizindihydrochlorid

Laes denne information godt igennem for du

begynder at bruge medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese
den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

- Lagen har ordineret Levocetirizin Glenmark 5
mg filmovertrukne tabletter til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver verre, eller du fér bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningog anvendelse

2.Dette skal du vide, for du begynder at tage
Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter

3. Sadan skal du tage Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne

tabletter er en type medicin kaldet et ikke-sederende

antihistamin. Den anvendes til behandling af tegn pa

en allergisk reaktion, sd som:

® klgende udsleet (svarende til naldefeber), der varer
i lang tid (kronisk idiopatisk urtickria).

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid legens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE LEVOCETIRIZIN GLENMARK
5 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Tag ikke Levocetirizin Glenmark 5 mg

filmovertrukne tabletter

e hvis du er overfolsom (allergisk) over for
levocetirizindihydrochlorid eller et af de evrige
indholdsstoffer.

e hvis dine nyrer ikke fungerer godt (sver nedsat
nyrefunktion med kreatinin-clearance under 10
ml/min)

e hvis din laege har fortalt dig, at du ikke téler
visse sukkerarter. Hvis dette er tilfaldet, skal du
kontakte din laege, for du tager denne medicin.

Ver ekstra forsigtig med at tage Levocetirizin
Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter

Brugen af Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter anbefales ikke til spedbern
og smabern under 2 ar. Brugen af Levocetirizin
Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter anbefales
ikke til bern under 6 &r, da det i gjeblikket ikke
er muligt at give den rette dosering med de
filmovertrukne tabletter

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pé apoteket hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gzlder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept.

Brug af Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter sammen med mad og
drikke

Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter
skal indtages med vand. Tabletten kan tages med eller
uden mad.

Du ber vare forsigtig, hvis Levocetirizin Glenmark
5 mg filmovertrukne tabletter tages pad samme tid
som alkohol, idet virkningerne af alkohol kan eges.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos laegen eller pé apoteket for du tager
nogen form for medicin.

Fortael din leege, hvis du er gravid, prever at blive
gravid eller ammer

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle patienter i behandling med Levocetirizin
Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter kan opleve
desighed, treethed og udmattelse. Hvis du ensker at
kere bil, foretage en potentielt farlig aktivitet eller
betjene maskiner, ber du ikke gere det, for du har
fundet ud af, hvordan du reagerer pa medicinen.
Undersogelser har dog ikke vist nogen effekt pa
mental drvdgenhed, evnen til at reagere eller evnen
til at kere hos raske mennesker efter indtagelse af
levocetirizin i den anbefalede dosis.

Vigtig information om nogle af de evrige
indholdsstoffer i Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter

Disse tabletter indeholder laktose. Hvis din leege har
fortalt dig, at du har en intolerance over for visse
sukkerarter, skal du kontakte din lege, inden du
begynder at tage dem.

3. SADAN SKAL DU TAGE LEVOCETIRIZIN
GLENMARK 5 MG FILMOVERTRUKNE
TABLETTER

Tag altid Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter nejagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg lagen eller pa
apoteket.

Den normale dosis for voksne og bern i alderen 6 ar
og derover er én tablet dagligt (Smg).

Hos patienter, hvor nyrerne ikke fungerer sa
godt, kan der gives en lavere dosis i henhold til
sverhedsgraden af nyresygdommen.

Selvom leveren ikke fungerer sé godt, kan du stadig
tage den sadvanlige ordinerede dosis.

Hvis bade lever og nyrer ikke fungerer sa godt, kan
du fa en lavere dosis afh@ngigt af, hvor godt nyrerne
fungerer.

Hos bern kan dosis velges pé basis af legemsvagt.
Dosis vil blive fastlagt af leegen.

Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter anbefales ikke til spadbern og smabern
under 2 ar. Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter anbefales ikke til bern
under 6 ar (se afsnit 2, Ver serlig forsigtig). En
anden formulering er tilgengelig for bern under 6
ar. Kontakt din leege eller apotek.

Voksne og bern i alderen 6 ar og derover ber sluge
tabletterne med vand.

Hvis du har taget for mange Levocetirizin
Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter

En stor overdosis kan forarsage slevhed hos
voksne. Born kan i forste omgang blive overaktive
og rastlese, og derefter blive desige.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter, end der stir i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet
(og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Levocetirizin Glenmark
5 mg filmovertrukne tabletter

Hvis du har glemt at tage Levocetirizin Glenmark 5
mg filmovertrukne tabletter, eller hvis du tager en
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dosis lavere end det, lgen har ordineret, sa skal du
ikke tage dobbelt dosis som erstatning for den glemte
dosis. Spring den glemte dosis over og tag derefter
den naste dosis til sedvanlig tid, som foreskrevet
af din lege.

Hvis du holder op med at tage Levocetirizin
Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter

Der er ingen bivirkninger ved at stoppe behandlingen
med Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter tidligere end planlagt. Din sygdom kan dog
vende tilbage.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette
produkt, skal du sperge din laege eller apotek.

4. BIVIRKNINGER

Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100
og mindre end 1 ud af 10 patienter)

e mundterhed

e hovedpine

o trethed

e desighed

Ikke almindelige (mindre end 1 ud af 100, men flere
end 1 ud af 1.000 patienter)

o udmattelse

e mavesmerter

Meget sjceldne (mindre end 1 ud af 10.000 patienter
behandlet, herunder enkeltstdaende tilfeelde)

e overfolsomhedsreaktioner  (symptomer  kan
omfatte: haevelser i mund, ansigt og/eller hals
eller synkebesvaer sammen med naldefeber,
vejrtrekningsproblemer,  pludseligt  fald i
blodtrykket, der forer til kollaps eller shock,
som kan vere dedeligt) Ved de forste tegn
pd en overfelsomhedsreaktion, skal brug af
Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter stoppes og du ber straks kontakte din
lege.

hjertebanken

kramper

synsforstyrrelser (sdsom sloret syn)

odem (vaskeophobning der fordrsager havelse)
pruritus (klee)

udslet og urtikaria eller udbrud (havelse eller
udbrud, redme og klge i huden)

andened

vaegtogning

muskelsmerter

aggressiv eller ophidset adferd

hepatitis eller leverproblemer (huden eller det
hvide i gjnene kan blive gul/gult)

e kvalme

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver verre eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber
indberettes til Lagemiddelstyrelsen, s& viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
péarerende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted www.
laegemiddelstyrelsen.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Brug ikke Levocetirizin Glenmark 5 mg

filmovertrukne tabletter efter den udlebsdato, der
stér pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dettelaegemiddel kreeveringensarlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen.

Medicin mé ikke smides ud via spildevandet eller

almindeligt husholdningsaffald. Aflever eventuel
tiloversbleven medicin til apoteket. Dette er en hjelp
til beskyttelse af miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Levocetirizin Glenmark 5 mg filmovertrukne
tabletter indeholder:

o Aktivt stof(fer): levocetirizindihydrochlorid
Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg
levocetirizindihydrochlorid.

e (vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk
cellulose, lactosemonohydrat, kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat, hypromellose (E464),
titandioxid (E171) og makrogol 400.

Udseende og pakningssterrelser

De 5 mg filmovertrukne tabletter er hvide og ovale
med en G delekerv G pé den ene side og den anden
side er almindelig. Tabletten kan deles i to lige store
dele

Tabletterne er emballeret i enten aluminium/
aluminiumblisterkort eller PVC/PVdC — Aluminium
blisterkort

Pakningsstorrelser:

10, 20, 21, 28, 30, 50 og 90*

*Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Glenmark Generics (Europe) Limited, Laxmi
House,

2 B Draycott Avenue, Kenton, Middlesex HA3
0BU, Storbritannien

Fremstiller

Glenmark Generics (Europe) Limited: The Old Saw
Mill, Hatfield Park, Hatfield, Hertfordshire, AL9
5PG

Dette lzgemiddel er godkendt i EQS’s
medlemslande under felgende navne:

Portugal Levocetirizina Glenmark Smg
Comprimido revestido por
pelicula

Ostrig Levocetirizin Glenmark 5 mg
Filmtabletten

Danmark Levocetirizin Glenmark Smg
Filmovertrukket tablets

Finland Levocetirizin Glenmark Smg
tabletti, kalvopéillysteinen

Grakenland LEVOCETIRIZINE/
GLENMARK

Irland Levocetirizine Glenmark Smg
film-coated tablets

Norge Levocetirizine Glenmark Smg
Tablett, filmdrasjert

Spanien Levocetirizine Glenmark
Generics Smg comprimidos

Tjekkiet Levocetirizin Glenmark Smg

Polen LEWOCETYRYZYNA
GLENMARK GENERICS.
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