Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zyrlex 10 mg/ml orala droppar, l6sning
Cetirizindihydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behdver veta innan du tar Zyrlex

Hur du tar Zyrlex

Eventuella biverkningar

Hur Zyrlex ska forvaras

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

Cetirizindihydroklorid &r den aktiva ingrediensen i Zyrlex.
Zyrlex ar ett lakemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 2 &r anvands Zyrlex 10 mg/ml orala droppar, 16sning for
- lindring av symtom fran nasan och 6gonen vid sasongsbunden och kronisk rinit (allergisk
snuva)
- lindring av nasselutslag

Cetirizin som finns i Zyrlex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Zyrlex

Ta inte Zyrlex

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

- om du ar allergisk mot cetirizindihydroklorid, nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6), hydroxizin eller piperazinderivat (nara besléktat innehallsamne i andra
lakemedel).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Zyrlex.

Om du har nedsatt njurfunktion ska du radgora med lakare; eventuellt kan dosen behéva justeras. Den
nya dosen bestdms av lakaren.

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



Om du har epilepsi eller riskerar att fa kramper ska du radgora med lakaren.

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. Det finns emellertid inga
tillgangliga sakerhetsdata angaende samtidig konsumtion av hogre doser cetirizin och alkohol. Precis
som for alla antihistaminer bor darfor samtidig konsumtion av Zyrlex och alkohol undvikas.

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

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

Zyrlex med mat och dryck
Absorptionen av Zyrlex paverkas inte av foda.

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 tar detta lakemedel.

Zyrlex ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvandning av ldkemedlet av en gravid kvinna bér
inte orsaka nagra skadliga effekter pa fostret. Lakemedlet bor dock endast ges om det ar nddvandigt
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 Zyrlex under amning utan att radgéra med lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kliniska studier har inte visat att Zyrlex ger forsamrad uppmarksamhet, vaksamhet eller korformaga
vid normala doser.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zyrlex orala droppar, l6sning, innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och
propylparahydroxibensoat (E 216) som kan orsaka allergiska reaktioner, eventuellt férdréjda.

Zyrlex orala droppar, l6sning, innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Zyrlex orala droppar, l6sning, innehaller propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 350 mg propylenglykol per ml.

3. Hur du tar Zyrlex

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

Dropparna ska hallas i en sked eller spddas i vatten och intas oralt. Om dropparna spads bor man tdnka
pa, sarskilt da de ges till barn, att den volym vatten till vilken dropparna sétts, maste anpassas i
enlighet med den méngd vatten som patienten klarar av att svalja. Den utspadda I6sningen ska intas
genast.



Nar man raknar dropparna, ska flaskan hallas vertikalt (toppen nedat). Om droppflédet avtar och ratt
mangd droppar inte har kommit ut, vand flaskan uppratt, vand den sedan nedat igen och fortsatt rakna
dropparna.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang dagligen som 20 droppar.

Anvandning for barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r 5 mg 2 ganger dagligen som 10 droppar 2 ganger dagligen.

Anvandning forbarn mellan 2 och 6 ar:
Den rekommenderade dosen &r 2,5 mg 2 ganger dagligen som 5 droppar 2 ganger dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion &r 5 mg som 10 droppar 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.

Om du upplever att effekten av Zyrlex ar for svag eller for stark ska du kontakta lakare.

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

Om du har tagit for stor mangd av Zyrlex

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 Zyrlex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Zyrlex
I sallsynta fall kan intensiv klada och/eller nasselutslag uppkomma nér du slutar att ta Zyrlex.

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 Zyrlex och
kontakta ldkare omedelbart om du far nagot 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 lakmedlet.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
e SOmnighet

Yrsel, huvudvéark

Inflammation i svalget, snuva (hos barn)

Diarré, illamaende, muntorrhet

Trotthet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
o Haéftig rastloshet

Parestesi (onormala k&nselférnimmelser i huden)
Buksmarta

Klada, utslag

Asteni (extrem kraftloshet), sjukdomskansla

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)
Allergiska reaktioner, ibland allvarliga (mycket séllsynt)
Depression, hallucinationer, aggressivitet, forvirring, somnldshet
Kramper

Takykardi (hjartat slar for snabbt)

Onormal leverfunktion

Nésselfeber

Odem (svullnad)

Viktokning

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

e Trombocytopeni (minskat antal blodpléattar)

e Tics (dterkommande ofrivilliga muskelryckningar)

e Svimning, dyskinesi (ofrivilliga rorelser), dystoni (onormala forlangda muskelsammandragningar),
darrningar, dysgeusi (dndrad smak)

e Dimsyn, ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken), okulogyration (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rorelser)

e Angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg), fixt
lakemedelsutslag

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

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Okad aptit

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

Vertigo (kansla av rotation eller rorelse)

Urinretention (oférmaga att helt tomma urinblasan)

Intensiv klada och/eller nasselutlag nar behandlingen avslutas

Ledvéark

Utslag med varfyllda blasor

Hepatit (inflammation i levern).

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Zyrlex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartong och flaska efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anviand lakemedlet inom 3 manader efter att flaskan dppnats.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cetirizindihydroklorid: 1 ml (= 20 droppar) innehaller 10 mg
cetirizindihydroklorid. 1 droppe innehaller 0,5 mg cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r glycerol, propylenglykol, sackarinnatrium, metylparahydroxibensoat
(E 218), propylparahydroxibensoat (E 216), natriumacetat, isattiksyra, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zyrlex tillhandahalls som en Klar, farglos vatska.

Forpackning med en flaska innehallande 10, 15, eller 20 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
MACURE PHARMA ApS

Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV

Danmark

tel +4570 20 41 07

Tillverkare:

Aesica Pharmaceuticals S.r.l.
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO)
Italien

Nextpharma SAS
17 Route de Meulan
78520 Limay
Frankrike

UCB Pharma Ltd
208 Bath Road
Slough
Berkshire
SL13WE
Storbritannien

Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Optotek 26

01-940 Warsawa

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2021-01-29
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