Indleegsseddel: Information til brugeren

Levazyr
5 mg filmovertrukne tabletter

levocetirizindihydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at lsese den igen.

e Spgarg leegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Levazyr til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

o Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Levazyr
Sadan skal du tage Levazyr

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse
Levazyr indeholder det aktive stof levocetirizin som er en medicin mod allergi.
Den bruges til at behandle symptomer i forbindelse med allergi, som f.eks.:

- kronisk neeldefeber (kronisk idiopatisk urticaria)

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Levazyr

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Levazyr

¢ hvis du er allergisk over for levocetirizin, besleegtede stoffer eller et af de
gvrige indholdsstoffer i medicinen (angivet i pkt. 6).

e hvis du lider af alvorlig nyresvigt (alvorligt nyresvigt med kreatinin-clearance
under 10 ml/min).
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Veer ekstra forsigtig med at tage Levazyr
Brug af Levazyr anbefales ikke til bgrn under 6 ar, da det ikke er muligt at
tilpasse dosis med de filmovertrukne tabletter.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig eller maske vil bruge anden medicin. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Hos fglsomme patienter kan samtidig brug af Levazyr og CNS-deempende
medicin (f.eks. beroligende stoffer) forsteerke pavirkningen pa
centralnervesystemet.

Brug af Levazyr sammen med mad og drikke og alkohol

e Du kan tage Levazyr i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

e Du skal veere forsigtig, hvis du tager Levazyr og samtidig indtager alkohol.
Hos fglsomme patienter kan virkningen af alkohol blive steerkere.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apoteket til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle patienter, der er i behandling med Levazyr, kan opleve
sgvnighed/dgsighed, treethed og udmattelse. Hvis du har til hensigt at kare,
deltage i eventuelt farlige aktiviteter eller betjene maskiner, rades du derfor til
at vente og se, hvordan du reagerer pa medicinen. Seerlige test har dog ikke
pavist nedsat mental arvagenhed, reaktionsevne eller evne til at fgre
motorkgretgj hos raske forsggspersoner, efter de har taget levocetirizin i den
anbefalede dosis.

Levazyr indeholder lactose
Kontakt din leege inden du tager denne medicin, hvis din laege har fortalt dig,
at du ikke kan tale visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Levazyr
Tag altid dette laegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Seedvanlig dosis til voksne og barn pa 6 ar og derover er 1 tablet dagligt.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Din laege vil muligvis ordinere en lavere dosis, hvis du lider af nyresvigt, alt
efter hvor alvorlig din nyresygdom er.

Patienter, der kun har nedsat leverfunktion, skal tage den saedvanlige
foreskrevne dosis. Patienter med bade nedsat lever- og nyrefunktion skal
eventuelt have en lavere dosis, afhaengigt af nyresygdommens
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sveerhedsgrad. Hos barn fastlaegges dosis ogsa i overensstemmelse med
legemsveegt. Dosis vil blive fastlagt af din laege.

Brug til barn
Levazyr anbefales ikke til bgrn under 6 ar, da det ikke er muligt at tilpasse
dosis med de filmovertrukne tabletter.

Hvordan og hvornar skal du tage Levazyr
Tabletterne bgr sluges hele med vand og kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Levazyr

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Levazyr, end der star i denne information, eller flere end leegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hos voksne kan indtagelse af en stor overdosis medfgre dgsighed.
Barn kan i starten udvise irritation og rastlgshed efterfulgt af dgsighed.
Hvis du tror du har taget en overdosis af Levazyr, skal du forteelle det til
laegen, som sa bestemmer, hvad der skal gares.

Hvis du har glemt at tage Levazyr

Hvis du glemmer at tage Levazyr, eller hvis du tager en lavere dosis end
foreskrevet af laegen, ma du ikke tage en dobbeltdosis som erstatning. Vent
indtil det er tid til naeste dosis og fortseet sa med den saedvanlige dosis som
foreskrevet af lsegen.

Hvis du holder op med at tage Levazyr

Det bar ikke give bivirkninger, hvis du stopper med Levazyr behandlingen
tidligere end planlagt. De symptomer, som du tog Levazyr mod, kan dog
vende tilbage, men ikke i en sveerhedsgrad der er stgrre, end den du
oplevede fgr behandlingen med Levazyr.

Sperg leegen eller apoteket, 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.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):
Mundtgrhed, hovedpine, treethed, sgvnighed/dgsighed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
Udmattelse, mavesmerter

Andre bivirkninger er ogsa indberettet sdsom:

Hjertebanken, kramper, synsforstyrrelser, veeskeophobning, klge, udsleet,
neeldefeber (haevelse, radme og klge pa huden), kortandethed, veegtagning,
muskelsmerter, aggressiv eller urolig adfeerd, leverbeteendelse, unormal
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leverfunktion og kvalme

Ved farste tegn pa en overfalsomhedsreaktion skal du stoppe med at tage
Levazyr og straks kontakte din laege. Symptomer pa allergisk reaktion kan
veere: heevelser i munden, tungen, ansigtet og/eller halsen, vejrtraeknings-
eller synkebesvaer samtidigt med naeldefeber (angiogdem), pludseligt fald i
blodtrykket, der medfarer kollaps og shock, som kan veere dgdelig.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pd Sundhedsstyrelsens
netsted.

5. Opbevaring

e Opbevar dette l;egemiddel utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
milijget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Levazyr, 5 mg, filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: levocetirizin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg
levocetirizindihydrochlorid (hvilket svarer til 4,2 mg levocetirizin).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat. Filmovertraek: hypromellose (E464), titandioxid (E171) og
macrogol 400.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Levazyr er hvide til naesten hvide, ovale og bikonvekse tabletter, preeget
med 'L9CZ’ pa den ene side og ‘5’ pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger med 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60,
70, 90, 100, 112 eller 120 tabletter i hver aeske.

Enkeltdosisblister med: 30x1 tabletter.

4/5



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller

Synthon Hispania S.L., Castell61, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de
Llobregat, Spanien.

Dette laeegemiddel er godkendt i E@S under fglgende navne

@strig Levocetirizin Actavis 5 mg Filmtabletten
Tjekkiet Levocetirizin Actavis 5 mg

Estland Levocetirizine Actavis

Finland Levazyr

Graekenland Levocetirizine / Actavis

Ungarn Histisynt 5mg tabletta

Letland Levocetirizine Actavis

Litauen Levocetirizine Actavis 5 mg plévele dengtos tabletés
Malta L-Histasin

Polen L-Cetirinax

Portugal Levocetirizina Actavis

Rumaenien Levocetirizina Actavis 5 mg comprimate filmate
Slovakiet Levocetirizine Actavis 5mg
Spanien Levosyn 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Denne indleegsseddel blev sidst revideret september 2012
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