Indlaegsseddel: Information til brugeren
Levocetirizindihydrochlorid Teva 5 mg filmovertrukne tabletter

levocetirizindihydrochlorid

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Levocetirizindihydrochlorid Teva herer til en gruppe af legemidler kaldet antihistaminer. De lindrer
de ubehagelige symptomer og ubehag, der er forbundet med nedenstdende tilstande, sisom nysen,
irriteret, labende eller stoppet nase, kloende, rade gjne, der lgber i vand, og hududslat.

Din laege har ordineret Levocetirizindihydrochlorid Teva til behandling af hefeber (sasonbetinget
allergisk rhinitis), helarsallergier sdsom overfolsomhed over for stov eller kaledyr (tilbagevendende
allergisk rhinitis) og naldefeber (havelse, radme og klae pa huden).

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

2. Det skal du vide, for de begynder at bruge Levocetirizindihydrochlorid Teva

Tag ikke Levocetirizindihydrochlorid Teva

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Levocetirizindihydrochlorid Teva (angivet i punkt 6).

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Levocetirizindihydroclorid Teva.

Fortal laegen eller apotekspersonalet hvis du har problemer med at lade vandet, eller du har en sygdom
med oget risiko for vandladningsproblemer (f.eks. forsterret prostata, laesioner pd rygmarven).



Bgrn og unge
- Levocetirizindihydrochlorid Teva anbefales ikke til bern under 6 ar.

Brug af anden medicin sammen med Levocetirizindihydrochlorid Teva
Levocetirizindihydrochlorid Teva kan anvendes sammen med andre leegemidler, du eventuelt tager.

Fortal det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Levocetirizindihydrochlorid Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Levocetirizindihydrochlorid Teva kan tages med eller uden mad.

Du ber vere forsigtig med at indtage alkohol samtidig med, at du tager Levocetirizindihydrochlorid
Teva eller andre leegemidler, der virker pa centralnervesystemet. Cetirizin har dog vist sig ikke at
forsteerke virkningen af alkohol.

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 Levocetirizindihydrochlorid Teva.

Amning
Levocetirizindihydrochlorid Teva udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Levocetirizindihydrochlorid Teva forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller betjene
maskiner. Du ber udvise forsigtighed, ndr du ferer motorkeretej eller betjener maskiner, indtil du ved,
hvordan dette legemiddel pavirker dig. Forseg med raske personer som har faet
levocetirizindihydrochlorid i den anbefalede dosis, har imidlertid ikke vist nedsat arvégenhed,
reaktionsevne, eller evne til at fore motorkeretg;.

Levocetirizindihydrochlorid Teva indeholder lactose
Kontakt l&gen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Levocetirizindihyrdochlorid Teva

Tag altid dette legemiddel nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning, selv nar du ikke
har nogen symptomer. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis for voksne er én 5 mg tablet dagligt.

Brug til bgrn og unge
Den anbefalede dosis til bern i alderen 6 til 12 ar og @ldre er én 5 mg tablet dagligt.
Levocetirizindihydrochlorid Teva anbefales ikke til bern under 6 &r.

Aldre
Pa nuverende tidspunkt er der ingen data, der tyder pé, at dosis skal reduceres til &ldre mennesker,
hvis deres nyrefunktion er normal.

Nedsat nyrefunktion

Til patienter med nyreproblemer kan det veere nadvendigt at reducere dosis af
levocetirizindihydrochlorid Teva til én tablet hver anden eller tredje dag. Din leege vil bestemme, hvor
ofte du skal tage levocetirizindihydrochlorid Teva, athaengigt af hvor godt dine nyrer virker.



Nedsat leverfunktion
Til patienter med leverproblemer er det ikke nedvendigt at justere dosis af levocetirizindihydrochlorid
Teva.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Til patienter med béde nyre- og leverproblemer kan det veere nedvendigt at reducere dosis til en tablet
hver anden eller tredje dag. Din lege vil bestemme, hvor ofte du skal tage levocetirizindihydrochlorid
Teva, afthangigt af hvor godt dine nyrer virker.

Din laege vil fortelle dig, hvor leenge du skal tage levocetirizindihydrochlorid Teva.
Tabletterne skal synkes hele med vaske og kan indtages med eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Levocetirizindihydrochlorid Teva tabletter

Det er vigtigt ikke at tage for mange tabletter. Kontakt laegen eller skadestuen, sa du kan blive
radgivet, hvis du har taget mere af Levocetirizindihydrochlorid Teva, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet eller hvis du tror, at et barn har slugt nogen tabletter.

Symptomer pé en overdosis kan omfatte desighed hos voksne og hos bern ferst uro og rastleshed,
efterfulgt af desighed.

Medbring denne indlegsseddel og eventuelt resterende tabletter, sa du kan vise det til laegen.

Hvis du har glemt at tage Levocetirizindihydrochlorid Teva
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du bare tage den naste som normalt. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Levocetirizindihydrochlorid Teva
Der er ingen skadelige virkninger, hvis du stopper med at tage Levocetirizindihydrochlorid Teva.

Sperg laeegen eller pa 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.
De folgende bivirkninger er blevet rapporteret i omtrent de viste hyppigheder:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Mundterhed, hovedpine, treethed, desighed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
Udmattelse, smerter i maven.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de
eksisterende oplysninger):

Andre bivirkninger som hjertebanken, gget puls, krampeanfald, snurren og prikken, svimmelhed,
besvimelse, rystelser, smagsforstyrrelser, folelse af at snurre rundt, synsforstyrrelser, slaret syn,
vandladningsbesver, smertefuld vandladning, manglende evne til at kunne temme blaren helt,
haevelser, kloe, udslet, neldefeber (haevet, rad og klgende hud), &ndened, vaegtstigning,
muskelsmerter, aggressiv eller ophidset adfzerd, hallucinationer, depression, sgvnlgshed,
tilbagevendende selvmordstanker eller interesse for selvmord, leverbetandelse, unormal
leverfunktion, opkastning, gget appetit og kvalme, er ogsé blevet indrapporteret.



Ved de forste tegn pa en overfglsomhedsreaktion, skal du stoppe med at tage
Levocetirizindihydrochlorid Teva og fortelle det til din lege. Symptomerne pa en
overfalsomhedsreaktion kan vere: havelser i munden, af tungen, i ansigtet og/eller halsen, &ndengad,
synkebesveer (trykken for brystet eller hvaesende vejrtraekning), naeldefeber, pludseligt blodtryksfald,
som forer til kollaps eller shock. Kan have dedelig udgang.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pdA www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Levocetirizindihydrochlorid Teva indeholder:

- Aktivt stof: Levocetirizindihydrochlorid. Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg
levocetirizindihydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat Hypromellose, titandioxid (E171) og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser

Levocetirizindihydrochlorid Teva er hvide til offwhite, filmovertrukne, ovalt formede tabletter. Den
ene side af tabletten er praeeget med "LC5". Den anden side af tabletten er glat.

Levocetirizindihydrochlorid Teva fés i pakninger med 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90 og
100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland



Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien:

Danmark:
Frankrig:
Grakenland:
Holland:
Irland:
Italien:
Malta:
Slovakiet:
Spanien:
Storbritannien:
Tyskland:
Ungarn:

Levocetiriteva 5 mg filmomhulde tabletten/comprimeés
pelliculés/Filmtabletten

Levocetirizindihydrochlorid Teva

Levocetirizine Teva 5 mg, comprime pellicule

Levocetirizine Teva 5 mg Emkailvppéva pe Aemtd vpévio diokio
Levocetirizine diHCI 5 PCH, filmombhulde tabletten Smg
Levocetirizine Teva 5 mg film coated tablets

Levocetirizina Teva 5 mg compresse rivestite con film
Levocetirizine Teva 5 mg film coated tablets

Levocetirizin Teva 5 mg filmom obalené tablety

Levocetirizina Teva 5mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Levocetirizine Teva Smg Film coated tablets

Levocetirizin TEVA 5 mg Filmtabletten.

Novocetrin Smg filmtabletta

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2017.



