Bipacksedel: Information till patienten

Azalonum 20 mg/40 mg tabletter
cinnarizin/dimenhydrinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Azalonum &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Azalonum

Hur du tar Azalonum

Eventuella biverkningar

Hur Azalonum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Azalonum &r och vad det anvands for

Azalonum innehaller tva aktiva innehallsémnen. Det ena ar cinnarizin och det andra ar dimenhydrinat.
De tva substanserna tillhor olika grupper av lakemedel. Cinnarizin ingar i en grupp som kallas
kalciumantagonister. Dimenhydrinat tillhdr en grupp som kallas antihistaminer.

Bada substanserna verkar genom att minska symtomen pa vertigo (en kénsla av yrsel eller av att det
“snurrar) och illamaende. Nar dessa tva substanser anvands tillsammans ar de effektivare an nar de
anvands var for sig.

Azalonum anvands till vuxna for att behandla olika typer av vertigo. Vertigo kan ha manga olika
orsaker.

Cinnarizin och dimenhydrinat som finns i Azalonum kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Azalonum

Ta inte Azalonum:

e om du ar allergisk mot cinnarizin, dimenhydrinat eller difenhydramin eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e omdu &r allergisk mot andra antihistaminer (sasom astemizol, klorfeniramin och terfenadin, vilka

anvands som allergildkemedel). Du ska inte ta detta lakemedel, om din ldkare inte har sagt till dig

att gora det.

om du lider av trangvinkelglaukom (en speciell typ av égonsjukdom).

om du har epilepsi.

om du har forhojt tryck i hjarnan (t.ex. pa grund av en tumar).

om du lider av alkoholmissbruk.



e om du har prostataproblem som gor det svart att urinera.
e omdu har lever- eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Azalonum om du lider av:
e lagt eller hogt blodtryck

forhojt tryck i dgat

tilltdppning i tarmarna

forstorad prostata

Overaktiv skoldkortel

allvarlig hjartsjukdom

Parkinsons sjukdom.

Anvandningen av Azalonum kan forvarra dessa tillstand. Azalonum kanske anda &r bra for dig, men
din lakare kan behova ta hansyn till dessa fakta.

Andra lakemedel och Azalonum
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Azalonum kan interagera med andra lakemedel som du tar.

Azalonum kan gdra dig trott eller sémnig om det tas tillsammans med de lakemedel som anges
nedan:

barbiturater (lakemedel som ofta tas for att man ska bli lugn)

narkotiska analgetika (starka smartstillande medel sasom morfin)

lugnande medel (en typ av lakemedel som anvands for att behandla depression och angest)
monoaminoxidashammare (anvands for att behandla depression och angest).

Azalonum kan o6ka effekterna av féljande lakemedel:

tricykliska antidepressiva medel (anvands for att behandla depression och angest)

atropin (ett lakemedel som ar muskelavslappnande och ofta anvands for att undersdka dgonen)
efedrin (kan anvandas for att behandla hosta eller tappt nésa)

lakemedel som tas for att sanka blodtrycket

Prokarbazin (ett ldkemedel som anvands for att behandla vissa typer av cancer) kan 6ka effekten av
cinnarizin / dimenhydrinat.

Aminoglykosider (en typ av antibiotika) kan skada innerérat. Om du tar Azalonum kanske du inte
marker att denna skada uppstar.

Du ska inte ta Azalonum tillsammans med lakemedel som anvénds for att korrigera problem med
hjértslagen (antiarytmiska medel). Azalonum kan aven forandra det satt pa vilket din hud reagerar pa
allergitester.

Azalonum med mat, dryck och alkohol

Azalonum kan orsaka magbesvar, vilka kan minskas genom att ta tabletterna efter maltid. Drick inte
alkohol medan du tar Azalonum, eftersom det kan gora dig trott eller somnig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Azalonum ska inte anvandas under graviditet eller amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Azalonum kan gora dig somnig. Om detta intr&ffar ska du inte kora bil eller anvéanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Azalonum

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r en tablett tre ganger dagligen. Svélj tabletten tillsammans med lite vatska efter
maltid.

Vanligtvis tar man Azalonum i upp till 4 veckor. Din l&kare kommer att tala om for dig om du behdver
ta Azalonum langre tid &n sa.

Anvéandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn eller ungdomar under 18 ar eftersom effekten av
lakemedlet hos barn och ungdomar inte ar kéand.

Om du har tagit for stor mangd av Azalonum

Om du 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.

Om du tar for mycket Azalonum kan du bli mycket trétt, yr och darrig. Dina pupiller kan utvidgas och
du kanske inte kan urinera. Din mun kan kannas torr, ditt ansikte kan rodna, du kan fa snabbare
hjértfrekvens, feber, svettningar och huvudvark.

Om du har tagit en stor mangd Azalonum kan du fa krampanfall, hallucinationer, hogt blodtryck,
kanna dig darrig, bli upphetsad och tycka att det &r svart att andas. Koma kan férekomma.

Om du har glémt att ta Azalonum
Om du har glémt att ta en tablett Azalonum sa hoppa Over tabletten. Ta nasta Azalonum-tablett nasta
gang da du i vanliga fall skulle ha tagit den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett.

Om du slutar att ta Azalonum
Sluta inte att ta Azalonum innan din lakare séager till dig att gora det. Du kommer troligen att fa
symtom pa vertigo igen (yrsel och att det ”snurrar”) om du avslutar behandlingen for tidigt.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e dasighet
e muntorrhet
e huvudvark
e magsmarta.
Dessa ar vanligen lindriga och forsvinner inom nagra dagar, dven om du fortsatter att ta Azalonum.
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e svettning

hudrodnad

magbesvar

illamaende

diarré

nervositet

kramper

glomska

tinnitus (ringningar i 6ronen)

parestesi (stickningar i hander eller fotter)

tremor (darrning).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e nedsatt syn
o allergiska reaktioner (t.ex. hudreaktioner)
e ljuskanslighet och
e svdrighet att urinera.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e antalet vita blodkroppar och blodplattar kan bli lagre och
e antalet roda blodkroppar kan sjunka kraftigt, vilket kan orsaka svaghet, blamarken eller 6ka
risken for infektioner.

Om du far infektioner med feber och allvarligt forsamrat allméantillstand, uppsok lakare och berétta om
ditt l1akemedel.

Andra méjliga reaktioner (férekommer hos okéant antal anvandare) som kan intraffa med
denna typ av lakemedel omfattar:

viktokning

forstoppning

tryckkénsla over brostet

gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna orsakad av problem med levern eller blodet),
forvarrat trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom med forhajt tryck inuti 6gat), okontrollerbara
rorelser

¢ ovanlig upphetsning och rastldshet (sarskilt hos barn)

o allvarliga hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azalonum ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: 20 mg cinnarizin och 40 mg dimenhydrinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, majsstarkelse,
hypromellos, kolloidal vattenfri kisel, talk och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter med en diameter pa 8 mm.
Blisterforpackningar innehallande 20, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Medochemie Ltd
Constantinoupoleos 1-10
Limassol 3011, Cypern

Tillverkare:
Medochemie Ltd
Constantinoupoleos 1-10
Limassol 3011, Cypern

Medochemie Ltd, Factory AZ

2 Michael Erakleous Street

Agios Athanassios Industrial Area
Agios Athanassios

Limassol 4101, Cypern

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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