Indlaegsseddel: Information til patienten

Cetirizin Teva 10 mg filmovertrukne tabletter
cetirizindihydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette legemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

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

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

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er navnt her. Se punkt 4.
- Kontakt leegen, hvis du fér det vaerre, eller hvis du ikke fir det bedre i lebet af 3 dage.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Cetirizin Teva
Sadan skal du tage Cetirizin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN e

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Cetirizin Teva er cetirizindihydrochlorid. Cetirizin Teva er et legemiddel mod
allergi.

Cetirizin Teva er beregnet til voksne og bern over 6 ér:

- til lindring af neese- og gjensymptomer pé grund af sesonbetinget og helérs allergisk rhinitis
- til lindring af neeldefeber (urticaria).

Du skal kontakte din laege, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du far det verre inden for 3 dage efter
behandlingens start.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cetirizin Teva

Tag ikke Cetirizin Teva:

- hvis du er allergisk over for cetirizindihydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Cetirizin Teva (angivet i punkt 6), over for hydroxyzin eller over for piperazinderivater (naert
beslegtede aktive stoffer i andre laegemidler).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom (alvorligt nedsat nyrefunktion med kreatininclearance under
10 ml/min).

Advarsler og forsigtighedsregler
Hvis du har nedsat nyrefunktion, skal du sperge din laege til rdds; om nedvendigt skal du tage en
lavere dosis. Den nye dosis vil blive fastlagt af din lege.

Hvis du har vandladningsproblemer (f.eks. rygmarvsproblemer eller prostata- eller blaereproblemer),
skal du sperge din leege til rads.

Hyvis du lider af epilepsi, eller hvis du har risiko for krampeanfald, skal du sperge din leege til rads.

Hvis du skal have foretaget en allergitest i huden, sé fortel din leege, at du tager Cetirizin Teva. Du vil
normalt skulle stoppe behandlingen med Cetirizin Teva, 3 dage for du skal have foretaget allergitesten
1 huden.

Der er ikke set klinisk signifikante interaktioner mellem alkohol (ved en promille pa 0,5 (g/l) svarende
til et glas vin) og cetirizin anvendt ved de anbefalede doser. Der findes imidlertid ingen tilgengelige
data vedrerende sikkerhed, nar hgjere doser af cetirizin tages sammen med alkohol. Som det er
tilfeldet med alle antihistaminer, frarddes det derfor at indtage Cetirizin Teva med alkohol.

Brug af anden medicin sammen med Cetirizin Teva
Fortzel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Pé grund af cetirizins profil, forventes det ikke, at andre l&egemidler pévirker virkningen af Cetirizin
Teva.

Brug af Cetirizin Teva sammen med mad og drikke
Optagelsen af cetirizin bliver ikke pévirket af mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Som med andre leegemidler ber du undga at tage Cetirizin Teva, hvis du er gravid.

Utilsigtet brug af leegemidlet ved graviditet forventes ikke at medfere skadelige pévirkninger af
fostret. Ikke desto mindre skal behandlingen med legemidlet ophare.

Da cetirizin udskilles i modermelk, ma du ikke tage Cetirizin Teva, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kliniske undersggelser har ikke pavist nedsat opmearksomhed, reaktionsevne eller kereevne efter brug
af den anbefalede dosis af Cetirizin Teva.

Hvis du patenker at fore motorkeretoj, udfere risikobetonede aktiviteter eller betjene maskiner, mé du
ikke overskride den anbefalede dosis. Du skal holde gje med, hvordan du reagerer p4 medicinen. Hvis
du er en folsom patient, kan du opleve, at samtidig brug af alkohol og andre laegemidler, som
virker deempende pé centralnervesystemet, kan pavirke din opmarksomhed og reaktionsevne.



Cetirizin Teva indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Cetirizin Teva

Tag altid leegemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan og hvornar skal du tage Cetirizin Teva?

Nedenstaende anvisninger er geldende, medmindre leegen har givet dig andre anvisninger vedrerende
brugen af Cetirizin Teva. Du skal folge disse anvisninger, ellers kan virkningen af Cetirizin Teva
nedsettes.

Du skal synke tabletterne sammen med et glas vaske.

Voksne og unge over 12 dr
10 mg én gang dagligt som 1 tablet.

Born mellem 6 og 12 dr
5 mg to gange dagligt som en halv tablet to gange dagligt.

Patienter med moderat nedsat nyrefunktion
Det anbefales, at patienter med moderat nedsat nyrefunktion tager 5 mg én gang dagligt.

Hvis du lider af alvorlig nyresygdom, skal du kontakte din laege eller apoteket, som kan justere din
dosis derefter.

Hyvis dit barn lider af en nyresygdom, skal du kontakte din leege eller apoteket, som kan justere dosis
efter dit barns behov.

Administrationsmdde
Tabletten kan deles i 2 lige store doser.

Sadan tager du Cetirizin Teva
Hyvis du skal dele din Cetirizin Teva-tablet, skal du dele tabletten pa folgende méde:

Laeg tabletten pa en hard, plan overflade (sdsom et bord eller en tallerken) med delekeerven opad.
Placer begge pegefingre (eller tommelfingre) pa kanterne af hojre og venstre side af delekaerven (som
vist nedenfor), og pres kort og hurtigt ned.

Hvis du oplever, at virkningen af Cetirizin Teva er for svag eller for staerk, skal du kontakte din lege.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden athanger af typen, varigheden og forlgbet af dine symptomer.
Behandlingsvarigheden fastsattes af din lage.



Hyvis du har taget for mange Cetirizin Teva
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Cetirizin Teva, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Din lege vil beslutte, hvad der skal geres, hvis der skal gares noget.

Efter en overdosis kan nedenstaende bivirkninger optreede med tiltagende styrke. Der er indberettet
bivirkninger sdsom forvirring, diarré, svimmelhed, traethed, hovedpine, skranten, pupiludvidelse, klae,
rastloshed, slovhed, sevnighed, stivhed/folelsesleshed, unormalt hurtig hjerterytme, skelven og
vandladningsbesveer.

Hyvis du har glemt at tage Cetirizin Teva
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Cetirizin Teva
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne i dette punkt er blevet indberettet efter markedsforing.
Alvorlige bivirkninger:

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- allergiske reaktioner (med symptomer som f.eks. hveesende vejrtrekning,
vejrtrekningsproblemer, udslet, neldefeber).

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- angiogdem (alvorlige allergiske reaktioner, som medferer havelse af ansigtet og sveelget).

Ved det forste tegn pa en overfelsomhedsreaktion skal du stoppe med at tage Cetirizin Teva.
Din lzege vil herefter vurdere graden af din overfelsomhedsreaktion og beslutte, hvilke
yderligere tiltag, der er nedvendige.

Fortzl det straks til lzegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer:

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- kramper

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
lavt antal blodplader med symptomer som f.eks. bladning, bld merker, skjolder eller rade
pletter pa huden (trombocytopeni)
- ufrivillige bevegelser (dyskinesi)
- unormalt langvarige muskelsammentraeekninger (dystoni)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastsettes ud fra de tilgeengelige data)
- selvmordstanker (tilbagevendende tanker om eller optagethed af selvmord).

Andre bivirkninger:
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- treethed
- mundterhed, kvalme, diarré



- svimmelhed, hovedpine
- desighed
- halsbetendelse, forkelelse med rindende nese (hos bern).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- mavesmerter
- voldsom trethed, ubehag
- unormale foeleindtryk p& huden
- rastlegs uro
- kloe, udsleet.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- unaturligt hurtig puls
- vaskeophobning
- unormal leverfunktion
- vaegtegning
- aggression, forvirring, depression, hallucinationer, sevnlgshed
- nzldefeber.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- nedsat evne til at se skarpt eller fokusere (akkomodationsforstyrrelser), slaret syn, kramper i
gjenmusklerne med ukontrollerede cirkelbevaegelser af gjet (okulogyr krise)
- forbigdende bevidsthedstab (synkope), rysten, &ndret smagssans (dysgeusi)
- ufrivillige, lynhurtige muskeltreekninger (tics)
- unormal urinudskillelse (sengevadning, smerter og/eller besveret vandladning)
- afgrenset legemiddeludsleat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastsattes ud fra de tilgeengelige data)
- hukommelsestab, hukommelsessvakkelse
- @get appetit
- svimmelhed (fornemmelse af at alt snurrer rundt)
- besver med at lade vandet, evt. med vandladningsstop (manglende evne til fuldsteendig at
temme bleren).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa @sken og blisterkortet efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette l&egemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cetirizin Teva indeholder:

- Aktivt stof: cetirizindihydrochlorid. En filmovertrukket tablet indeholder 10 mg
cetirizindihydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; silica, kolloid vandfri;
magnesiumstearat, titandioxid (E 171), hypromellose (E 464) og macrogol.

Udseende og pakningsstoerrelser
Den filmovertrukne tablet er hvid til rdhvid, rund, bikonveks og med delekerv pa den ene side.
Tabletten er ca. 6,5 mm i diameter.

Tabletten kan deles i 2 lige store doser.

PVC/PVDC/blisterkort af aluminium.

Blisterkort med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstillere

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Cetirizin Teva

Frankrig: Cétirizine Teva Santé Conseil 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Holland: Cetirizine diHCI1 10 PCH, filmomhulde tabletten 10 mg

Irland: Zynor Allergy 10mg Film-coated Tablets

Italien: TICERIN

Storbritannien: ~ Cetirizine 10 mg Film-Coated Tablets

Sverige: Cetirizine Teva 10mg filmdragerade tabletter

Denne indlzegsseddel blev senest @ndret maj 2017
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