Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vialerg 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vialerg ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Vialerg

Hur du tar Vialerg

Eventuella biverkningar

Hur Vialerg ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Vialerg ar och vad det anvands for
Cetirizindihydroklorid &r den aktiva ingrediensen i Vialerg.

Vialerg 10 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas till vuxna och barn fran 6 ar for tillfalliga
allergiska besvar sasom roda, rinnande och kliande 6gon samt rinnsnuva, nastappa och nysningar. De
allergiska besvaren kan orsakas av bland annat pollen, pélsdjur, kvalster eller damm.

Cetirizin som finns i Vialerg kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Vialerg

Ta inte Vialerg:

e om du ar allergisk mot cetirizindihydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6), hydroxizin eller piperazinderivat (ndra beslaktat innehallsamne i andra
lakemedel).

e om du har allvarlig njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vialerg.

e Om du har nedsatt njurfunktion ska du radgéra med lakare; eventuellt kan dosen behdva justeras.
Den nya dosen bestdms av lakaren.
Om du &r en patient med risk for urinretention (urinvégsproblem), eftersom cetirizin kan 6ka risken
for urinretention.

e Om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper ska du radgora med lakaren.
Om du ska genomga allergitest ska du sluta att ta Vialerg minst 3 dagar fore testet.



Ingen kliniskt relevant paverkan mellan alkohol (vid 0,5 promille (g/l) i blodet, vilket motsvarar ett
glas vin) och cetirizin har visats da cetirizin tas i rekommenderad dos. Dock bor, precis som for alla
antihistaminer, samtidig konsumtion av Vialerg och alkohol undvikas.

Barn
De filmdragerade tabletterna rekommenderas inte till barn under 6 ar eftersom denna formulering inte
ar anpassad for nodvandig dosjustering.

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

Pa grund av cetirizins egenskaper forvantas cetirizin varken paverka andra lakemedel eller att andra
lakemedel paverkar cetirizin.

Vialerg med mat och alkohol
Absorptionen av Vialerg paverkas inte av foda.

For information om intag av alkohol, se information om alkohol i avsnittet "Varningar och
forsiktighet™ ovan.

Graviditet och amning
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.

Vialerg ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvandning av lakemedlet 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 passerar 6ver i modersmjolk. En risk for biverkningar hos ammade spéadbarn kan inte
uteslutas. Darfor ska du inte anvanda Vialerg under amning utan att radgora med lékare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kliniska studier har inte visat att Vialerg ger forsamrad uppmarksamhet, vaksamhet eller korférmaga
vid normala doser.

Om du avser att framfoéra motorfordon, deltaga i tdnkbart farliga aktiviteter eller anvénda maskiner ska
du inte 6verskrida rekommenderad dos. Du bor kanna till hur du reagerar pa lakemedlet.

Om du &r kanslig kan samtidig anvandning av alkohol eller andra lugnande medel paverka din
uppmarksamhet och reaktionsférmaga ytterligare.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vialerg innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Vialerg

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska om
du &r oséker.



Hur och nar ska du ta Vialerg

Dessa riktlinjer géller savida inte lakaren har gett dig andra instruktioner om hur du ska anvanda
Vialerg.

Folj dessa instruktioner, annars har kanske Vialerg inte full effekt.

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

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Rekommenderad dos ar 1 tablett (10 mg) en gang dagligen.
Andra former av lakemedlet kan vara mer lampliga for barn, fraga lakare eller apotekspersonal.

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 & 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
Om du behdver anvénda Vialerg langre tid &n 14 dagar bor du kontakta lakare for att utesluta en
allvarligare orsak till besvaren

Om du har tagit for stor méngd av Vialerg

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 6verdos 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 Vialerg
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsatt med den normala féreskrivna dosen.

Om du slutar att ta Vialerg
I sallsynta fall kan intensiv klada (pruritus) och/eller nasselutslag uppkomma nar du slutar att ta
Vialerg.

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.

e Sluta att ta Vialerg och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom pa
angioddem: svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningsproblem.

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforingen.
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)



Yrsel

Huvudvark

Somnighet

Trotthet

Muntorrhet

[llamaende

Diarré

Inflammation i svalget

Snuva (svullnad och irritation i nésan)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Rastlshet

Parestesi (onormala ké&nselfornimmelser i huden)
Utslag

Pruritus (klada)

Magont

Allman sjukdomskénsla

Asteni (extrem kraftloshet)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Allergiska reaktioner
Aggressivitet
Forvirring

Depression

Insomnia (sémnléshet)
Hallucinationer
Krampanfall
Hjartklappning
Foréndrad leverfunktion
Nésselfeber
Svullnader

Viktokning

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Trombocytopeni (latt for att bloda och fa blaméarken)
Livshotande allergisk reaktion inklusive angioddem (som orsakar svullnad av ansikte eller hals)
Svimning

Darrningar

Ofrivilliga rorelser

Dysgeusi (forandrad smakupplevelse)

Tics

Svarigheter att fokusera

Dimsyn

Okulogyrkris (okontrollerade dgonrorelser)
Lakemedelsutslag ofta dterkommande pa samma stélle
Onormal urinutséndring

Okand frekvens (kan inte beraknas fran tilganglig data)

Minnesforlust, minnesforsamring

Okad aptit

Sjalvmordstankar (dterkommande tankar pa eller upptagenhet av sjalvmord), mardrém
Vertigo (kénsla av rotation eller rorelse)

Urinretention (oférmaga att helt tomma urinblasan)



Intensiv klada och/eller nésselutslag nar behandlingen avslutas
Ledvark, muskelvérk

Utslag med varfyllda blasor

Hepatit (inflammation i levern).

Om du far nagon av ovanstaende biverkningar ska du informera lakaren. Sluta att ta Vialerg vid forsta
tecken pa overkanslighetsreaktion. Lakaren utvarderar svarighetsgraden och beslutar om eventuella
atgarder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 Vialerg ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. 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 innehallsdamnen &r laktosmonohydrat, majsstéarkelse, pregelatiniserad majsstérkelse,
magnesiumstearat, talk, hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita, filmdragerade kapselformade tabletter med brytskara och préagling ”10”. Tabletten
kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar (PVC-Aluminium blister): 10, 20 eller 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:


http://www.lakemedelsverket.se

Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige, Danmark Vialerg
Norge Cetirizin Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-02
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