Bipacksedel: Information till anvandaren
Cetirizin Apofri 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Lé&s 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cetirizin Apofri ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Cetirizin Apofri
Hur du tar Cetirizin Apofri

Eventuella biverkningar

Hur Cetirizin Apofri ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. V ad Cetirizin Apofri &r och vad det anvéands foér
Cetirizin Apofri ar ett lakemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 6 ar anvands Cetirizin Apofri for
- lindring av symtom fran nasan och égonen vid sasongsbunden och kronisk rinit (allergisk
snuva)
- lindring av kroniska nasselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria)

Cetirizindihydroklorid som finns i Cetirizin Apofri kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Cetirizin Apofri

Ta inte Cetirizin Apofri

- om du ar allergisk mot cetirizindihydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6), hydroxyzin eller piperazinderivat (ndra besldktade &mnen i andra lakemedel)

- om du har allvarlig njursjukdom (allvarligt nedsatt njurfunktion med kreatininclearance under
10 ml/min).

Varningar och forsiktighet
Om du har nedsatt njurfunktion ska du radgora med lakare; eventuellt kan dosen behova justeras. Den
nya dosen bestdms av l&karen.

Om du har problem med att urinera (sdsom vid ryggmargsproblem eller vid problem med prostatan
eller urinblasan), radfraga din lakare.

Om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper ska du radgoéra med ldkaren.



Om du ska genomga allergitest ska du fraga lakaren om du ska sluta att ta Cetirizin Apofri flera dagar
fore testet. Detta lakemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar da tablettformuleringen inte lampar sig for nédvéandiga
dosjusteringar.

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

Cetirizin Apofri med mat och dryck och alkohol
Absorptionen av cetirizin paverkas inte av foda.

Det har inte visats att alkohol (vid 0,5 promille i blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin
paverkar varandra nar cetirizin tas i rekommenderad dos. Det finns emellertid inga tillgangliga
sakerhetsdata angaende samtidig konsumtion av hogre doser cetirizin och alkohol. Precis som for alla
antihistaminer bor déarfor samtidig konsumtion av Cetirizin Apofri och alkohol undvikas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Cetirizin Apofri ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvandning av lékemedlet av en gravid
kvinna bor inte orsaka nagra skadliga effekter pa fostret. Lakemedlet bor dock endast ges om det ar
nodvandigt och efter radgivning av lakare.

Cetirizin gar 6ver i brostmjolken. Darfor ska du inte anvanda Cetirizin Apofri under amning utan att
radgora med lakare.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Kliniska studier har inte visat att Cetirizin Apofri ger férsamrad uppmérksamhet, vaksamhet eller
korformaga vid normala doser.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cetirizin Apofri innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du anvéander detta lakemedel.
3. Hur du tar Cetirizin Apofri

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

Tabletterna ska svéljas med ett glas vétska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang dagligen som 1 tablett.

Barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen ar 5 mg 2 ganger dagligen som % tablett 2 ganger dagligen.

Andra former av ldkemedlet kan vara mer lampliga for barn, fraga lakare eller apotekspersonal.



Patienter med nedsatt njurfunktion:

Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion &r 5 mg en gang dagligen.

Om du har en allvarlig njursjukdom, kontakta lakare eller apotekspersonal som da kan justera dosen.
Om ditt barn har en njursjukdom, kontakta lakare eller apotekspersonal som da kan justera dosen
enligt ditt barns behov.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa typ, varaktighet och orsak till dina besvér och bestams av ldkaren.

Om du har tagit for stor méangd av Cetirizin Apofri

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.

Efter en dverdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrada med 6kad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trotthet, huvudvark, sjukdomskansla, pupillvidgning, klada, rastloshet,
dasighet, somnighet, stelhet, onormalt hog hjartfrekvens, darrningar och svarigheter att kasta vatten har
rapporterats.

Om du har glomt att ta Cetirizin Apofri

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att ta Cetirizin Apofri

I séllsynta fall kan intensiv klada och/eller nasselutslag uppkomma nér du slutar att ta Cetirizin Apofri.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar ar séllsynta eller mycket sallsynta men du maste sluta att ta Cetirizin
Apofri och kontakta ldkare omedelbart om du far ndgot av féljande symtom (angioddem):
. svullnad av ansikte, tunga eller svalg
. svarigheter att svalja
. nasselutslag och andningssvarigheter
Dessa reaktioner kan starta strax efter eller senare efter att du tagit 1akmedlet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Yrsel

Huvudvéark

Soémnighet

Trotthet

Muntorrhet

Illaméende

Diarré

Inflammation i svalget

Snuva (svullnad och irritation i nésan)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
¢ Rastldshet
o Parestesi (onormala kanselférnimmelser i huden)
e Buksmérta



Utslag

Pruritus (klada)

Allman sjukdomskénsla
Asteni (extrem kraftloshet)

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)
o Allergiska reaktioner

Aggressivitet

Forvirring

Depression

Insomnia (sémnldshet)

Hallucinationer

Krampanfall

Hjartklappning

Foréndrad leverfunktion

Nésselfeber

Svullnader

Viktokning

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Trombocytopeni (latt for att bléda och fa blamérken)

Svimning

Darrningar

Dyskinesi (ofrivilliga rorelser)

Dystoni (onormala forlangda muskelsammandragningar)

Dysgeusi (forandrad smakupplevelse)

Tics (aterkommande ofrivilliga muskelryckningar)

Svarigheter att fokusera blicken

Dimsyn

Okulogyrkris (6gonen har okontrollerade rérelser)

Fixt lakemedelsutslag

Onormal urinutséndring (sangvatning, smarta vid urinering och/eller svarighet att urinera)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

Okad aptit

Sjalvmordstankar (aterkommande tankar pa eller upptagenhet av sjalvmord)
Minnesforlust, minnesforsamring

Vertigo (kansla av rotation eller rorelse)

Urinretention (oférmaga att helt tomma urinblasan)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cetirizin Apofri ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

- Den aktiva substansen ar cetirizindihydroklorid. 1 filmdragerad tablett innehaller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse, talk,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, avlanga filmdragerade tabletter med brytskara pa en sida och pragling ”10” pa andra sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar: 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 30 eller 50 tabletter i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
Evolan Pharma AB
Svérdvagen 19, Danderyd

Sofarimex-Indistria Quimica e
Farmacéutica. S.A.

Av. das Indistrias — Alto do Colaride
Cacém 2735-213

Portugal
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