Bipacksedel: information till anvandaren

Cetimax 10 mg filmdrager ade tabletter
cetirizindihydroklorid

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller

information som ar viktig for dig

- Sparadenna bipacksedel, du kan behdva lésa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Dettalakemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Omdu fér biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksede finnsinformation om foljande:
1. Vad Cetimax & och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du tar Cetimax

3. Hur du tar Cetimax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetimax ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Cetimax ar och vad det anvands for

Cetirizindihydroklorid & den aktiva substansen i Cetimax. Cetimax tillhdr en grupp lékemedel som kallas
antihistaminer for systemiskt bruk, som anvénds mot allergi (6verkanglighet).

Till vuxna och barn fran 6 & anvands Cetimax for
- lindring av symtom frén nésan och 6gonen vid sasongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva)
- lindring av kroniska nasselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria)

Cetirizindihydroklorid som finns i Cetimax kan ocksa vara godkand for att behandla andra §ukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fréga|&kare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare frégor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Cetimax

Tainte Cetimax

- omdu & allergisk mot cetirizindihydroklorid eller annat innehallsdmne i dettalakemedel (angesi avsnitt
6)

- omdu & alergisk mot hydroxizin eler piperazinderivat (ndra bed &ktade substanser som finnsi andra
|&kemedel)

- omdu har alvarlig njurgukdom

Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Cetimax om:

- du har nedsatt njurfunktion. Om nédvéandigt, kommer din dosjusteras. Den nya dosen bestdms av
|&karen.

- du har problem med att urinera (t.ex. ryggmérksskada eller problem med prostatan eller urinblasan).

- du har epilepsi eller benagenhet att fa kramper.

- du skagenomgaett allergitest. Anvandning av Cetimax ska avslutas 3 dagar fore testet.



Barn
Detta |akemedel skainte gestill barn under 6 ar eftersom tabletternainte & anpassade for nodvandiga
dogusteringar.

Andra lakemedel och Cetimax
Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra l&kemedel.

Pa grund av cetirizins egenskaper, forvantas inte Cetimax paverka eller paverkas av andralakemede!.

Cetimax med mat, dryck och alkohol
Absorptionen av cetirizin paverkas inte namnvart av foda

Det har inte visats att alkohol (vid 0,5 promillei blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin paverkar
varandranér cetirizin tasi normal dos. Hos kénsliga patienter kan samtidig anvéndning av alkohol eler
andra lugnande medel paverka vakenhet och prestationsformaga ytterligare, men cetirizin forstarker inte
effekten av alkohol. Som for alla antihistaminer bor dock samtidig konsumtion av alkohol undvikas.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&kemedel.

Cetimax ska undvikas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvandning av |akemedlet bor inte orsaka nagra
skadliga effekter pafostret. Detta ldkemedel bor dock endast ges om det & nodvandigt och efter rédgivning
av l&kare.

Den aktiva substansen cetirizin passerar 6ver i modersmjolk. Darfor ska du inte anvanda Cetimax under
amning utan att radgora med |&kare.

K 6rforméga och anvandning av maskiner

Kliniskastudier har inte visat att Cetimax ger forsamrad uppmérksamhet, vaksamhet eller korférmaga vid
normala doser.

Om du avser att framféra motorfordon, deltagai ténkbart farliga aktiviteter eller anvanda maskiner ska du
inte 6verskrida rekommenderad dos. Du bor kannatill hur du reagerar palakemedlet.

Du & gav ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden &r
anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Cetimax

Hur och nér ska du ta Cetimax
Taalltid dettaldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga | akare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

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

Anvandning for barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r: 5 mg (halv tablett) tva ganger dagligen.



Patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion
Rekommenderad dostill patienter med méttligt nedsatt njurfunktion & 5 mg en gang dagligen.

Om du upplever att effekten av Cetimax &r for svag eller for stark ska du kontakta |&kare.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror patyp, varaktighet och orsak till dina besvéar och bestams av |&karen.

Om du har tagit for stor mangd av Cetimax
Omdu fatt i dig for stor méngd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
lakare, sukhus eler Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt rédgivning.

Efter en Gverdos kan nedan beskrivna biverkningar upptréada med tkad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trétthet, huvudvark, sukdomskansla, pupillvidgning, klada, rastléshet, dasighet,
somnighet, stelhet, onormalt hog hjartfrekvens, darrningar och svarigheter att kasta vatten har rapporterats.

Om du har glémt att ta Cetimax
Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd tabl ett.

Om du dlutar att ta Cetimax
Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta | &kare eller apotekspersonal.

4. Eventuedlla biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Slutata Cetimax och kontakta lakare eller uppstk narmaste akutmottagning omedelbart om du
upplever nagot av foljande symptom: svullnad i munnen, ansiktet och/eller svalget, andningssvéarigheter
(tryck over brostet eller vésande andning), pl6tsligt fallande blodtryck med efterfoljande svimning eller
chock.

Symptomen kan vara tecken pa ett mycket allvarlig allergisk reaktion (angioddem) eller anafylaktisk chock.
Reaktionerna & mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andramgjliga biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- trotthet

muntorrhet, illamdende, diarré

yrsel, huvudvérk

somnighet

faryngit (ont i halsen), rinit (svullnad och irritation i nasan)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- buksmérta

asteni (extrem kraftl6shet), §ukdomskansla

parestes (onormala kanselférnimmelser i huden)

rastl 6shet

kléda (kliande hy), utsag

Sllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
takykardi (for snabb hjartfrekvens)
6dem (svullnad)
allergiska reaktioner, ibland allvarliga (mycket sédllsynt)



onormal leverfunktion

viktokning

kramper

aggressivitet, forvirring, depression, hallucinationer, somnl dshet
néssel feber

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
trombocytopeni (minskat antal blodpl&ttar)
ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn, okulogyration (6gonen har
okontrollerade cirkulerande rorel ser)
svimning, darrningar, dysgeusi (&ndrad smak), dystoni (ofrivilligarorelser och langvariga
muskelkontraktioner), dyskinesi (rorel sesvarigheter)
tics (&terkommande ofrivilliga muskel ryckningar)
onormal urinutstndring (sangvéatning, smarta vid urinering och/eller svérighet att urinera)
fixt 18kemedel sutslag

Ingen kand frekvens (kan g ber&knas fran tillganglig data):
Okad aptit
gavmordstankar
minnesforlust, minnesférsamring
svindel (en kdndla av rotation eller rérelse)
urinretention (of rmaga att helt tomma urinbl dsan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte namns i dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedel sverket, Box 26,
751 03 Uppsala, www.lakemedel sverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka
informationen om |&kemedels skerhet.

5. Hur Cetimax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tabl ettkartan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

L akemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och dvriga upplysningar
Innehdllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cetirizindihydroklorid. En filmdragerad tablett innehdller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovrigainnehdllsamnen & mikrokristallin cellulosa, pregel atiniserad stérkel se, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171),
makrogol.

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar



Utseende:
En vit, rund, konvex tablett med brytskara pa ena sidan och markning ”5”. Diameter & 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 30, 50 och 100 tabletter (PV C/PVdC/AI blister med kartong).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkannande fér forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI1-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Denna bipacksedel andrades senast
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