Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Acriseu 8 mg / 60 mg kapseli, kova

akrivastiini 8 mg ja pseudoefedriinihydrokloridi 60 mg

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Acriseu on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytit Acriseu-kapseleita
Miten Acriseu-kapseleita kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Acriseu-kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1. Miti Acriseu on ja mihin sita kéyte tiin

Acriseu-kapseleiden teho perustuu kahden lddkeaineen yhteisvaikutukseen: akrivastiinin, joka on
nopeavaikutteinen uuden polven antihistamiini, ja pseudoefedriinin, joka véhentdi limakalvojen
turvotusta.

Acriseu-kapseleita kdytetdédn allergisen nuhan hoitoon.

Akrivastiinia ja pseudoefedriinihydrokloridia, joita Acriseu siséltid, voidaan joskus kiyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Acriseu-kapseleita

Ali kiyti Acriseu-kapseleita,

- Jos olet allerginen akrivastiinille, pseudoefedrinille, triprolidimille tai timén ladkkeen jolekin
muule aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos siulh on jokin seuraavista sairauksista: vaikea sepelvaltimotauti, vaikea verenpainetauti,
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, kilpirauhasen likatoiminta, vaikeita syddmen
rytmihairiéita, virtsaumpi tai kohonnut silménpaine.

- Jos siulla on olut aivohalvaus tai rskitekijoitd, jotka voisivat lisétd verenvuotohalvauksen
vaaraa.

- Jos kdytit tai olet kdyttanyt ns. MAO:n estdjid kahden edeltdvin vikon aikana.

- Jos kdytdt jo jotan muuta nendn tukkoisuutta vihentdvaa lddkettd joko suun tai nendn kautta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Acriseu-
kapseleita,

- jos siull on jokin seuraavista sairauksista: kohonnut verenpaine, sydansairaus, diabetes,
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kilpirauhasen likatoiminta, syddmen rytmih&irioita, kohonnut silmédnpaine, suurentunut
eturauhanen tai lisimunuaisytimen tai sympaattisen hermoston kasvain, jonka oireita
ovat ékilliset verenpainekohtaukset tai pysyvdmpi verenpaineen nousu
(feokromosytooma).

- Jos siulla on tai on olut aivoverisuonisairaus tai riskisi saada se on suuri.

- lopeta tdmédn lddkevalmisteen kiytto pkadnny lddkarin puoleen vilittdmasti, jos saat dkilisen
vaikean paanséryn, pahonvointia, oksentelua tai ndkohairioita.

- Jos kaytit tiettyjd lddkeaineita, ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet p Acriseu”.

- Acriseu-kapselissa oleva pseudoefedriini antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.

- Jos olet menossa allergiatestiin, lopeta Acriseu-kapseleiden kiytto 2 vuorokautta
ennen allergiatestausta.

- Jos olet yli 60-vuotias, jollon IA4kéari saattaa haluta seurata vointiasisdannollisesti.

- Jos olet menossa nukutuksen vaativaan leikkaukseen, kerro hottavalle Id4karille Acriseu-
hoidostasi. Ladkari voi joutua keskeyttiméin Acriseu-hoidon.

Acriseu-valmisteen kayton yhteydessi saattaa esiintya ékilistd vatsakipua taiperdsuolen
verenvuotoa paksusuolitulehduksen (iskeeminen kolitti) vuoksi. Jos sl ilmenee nditd
ruoansulatuskanavan oireita, lopeta Acriseu-valmisteen kaytto jaota valittomésti yhteytta ladkéarin
tai hakeudu terveydenhoitoyksikkdon. Katso kohta 4.

Acriseu-valmisteen kdyton yhteydessa voi ilmetd ndkohermon verenkierron heikkenemistd. Jos
nékokykysi hivida ékillisesti, lopeta Acriseu-valmisteen ottaminen ja ota vélittomasti yhteyttd
ladkariin tai hakeudu Iddkarmhoitoon. Ks. kohta 4.

Lapset

Ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Acriseu
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin kiyttanyt
tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

Kéytd Acriseu-kapseleita varoen, jos kaytét

- verenpaineliékkeitd (esim. bretylium, betanidiini, guanetidiini, debrisokiini, metyylidopa j
alfa- ja beetasalpaajat)

- nendn tukkoisuutta vahentévid valmisteita (esim. fenyylipropanolamiini, fenyyliefriini,
ksylometatsoliini, oksimetatsoliini)

- trsyklsid masennuslidkkeitd

- ns. MAO:n estéjid (masennuksen ja Parkinsonin taudin hotoon)

- oksatsolidinoni-ryhmén antibiootteja (esim. netsolidi)

- ruokahalua hilitsevid 1ddkkeita

- amfetamiinin kaltaisia keskushermostoa piristévid aineita (psykostimulantteja)

- verisuonia supistavia ladkkeitd (esim. bromokriptiini, pergolidi, Isuridi, kabergoliini,
ergotamiini tai dihydroergotamiini)

- digtalsta

- mahahappoliddkkeitd (antasideja tai protonipumpun estéjid) tai kaolinia.

Acriseu alkoholin kanssa
Alkoholi voi muuttaa ladkkeen vaikutuksia joillakin yksililld. Valtd runsasta alkoholin kéyttdd, kuten
yleensékin, lddkityksen yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Acriseu-valmisteen vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tutkimustietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana.
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Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Acriseu-kapseli sisiltia laktoosia (sokerityyppi) ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Acriseu-kapseleita kiytetiin

Kéyti tatd [ddketta juuri siten kun [A4kari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista,
Jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille on 1 kapseli tarvittacssa enintddn 3 kertaa
vuorokaudessa. Kapselit otetaan suun kautta.

Hoitoajan tulee olla mahdollisimman lyhyt ja hoito tulee lopettaa, kun oireet ovat hdvinneet. On
suositeltavaa rajoittaa hoito noin 10 paivaan.

Kaytto lapsille
Ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Acris eu-kapseleita kuin sinun pitéisi

Acriseu-kapseleiden yliannostus saattaa aiheuttaa drtyisyyttd, rauhattomuutta, vapinaa, kouristelua,
syddmentykytyksid, verenpaineen nousua ja virtsaamisvaikeuksia.

Jos olet ottanut ian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytta laédkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Acriseu-kapselin
Jos unohdat ottaa kapselin, ota se heti kun muistat asian. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niité.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla kymmenestd)
- uneliaisuus.

Yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla sadasta)
- suun kuivuminen, pahonvointi, oksentelu
- heitehuimaus; hermostuneisuus; unhériot, mukaan ikien unettomuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
- yliherkkyysreaktiot ihottumasta anafylaksiaan
- kithtyneisyys, rauhattomuus, hallusinaatiot
- dkilinen yleistynyt mirkdrakkulainen thottuma (turvonnut punainen ihoalue, jossa on runsaasti
penii rakkuloita), allerginen ihotulehdus, hottuma
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- virtsaamisvaikeudet, virtsaumpi

- aivojen takaosan enkefalopatiaoireyhtymé (posterior reversible encephalopathy eli PRES)
ohimenevi aivojen vasokonstriktio-oireyhtyma (reversible cerebral vasoconstriction syndrome
eli RCVY). Oireita voivat ola padnséarky, sekavuus, kouristuskohtaukset ja/taindkohairiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
- sydidmen tihedlyontisyys, syddmentykytys
- verenpaineen nousu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- ahdistuneisuus
- paansarky, vapina
- riittiméattomasti verenkierrosta johtuva paksusuolitulehdus (iskeeminen kolitti).
- heikentynyt ndkohermon verenkierto (iskeeminen optikusneuropatia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Acriseu-kapseleiden siilyttimine n

Sailytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Acris e u-kapselit sisaltéaviit
- Vaikuttavat aineet: akrivastiinia 8 mg ja pseudoefedriinihydrokloridia 60 mg (vastaten
49,2 mg pseudoefedriinid) yhdessi kapselissa.
- Muut aineet: laktoosimonohydraatti, natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti, liivate,
timanidioksidi (E 171).
Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Valkea, kova gelatiinikapseli. Kapselin koko on noin 16 x 6 mm.
24, 48 ja 96 kapselia ldpipainopakkauksessa (PVC/PVDC/alumiini-Epipainopakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
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http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Valmistaja
ExtractumPharma Co. Ltd.
1V. korzet 6

6413 Kunfehértod

Unkari

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.06.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Acriseu 8 mg / 60 mg kapsel, hard

akrivastin 8 mg och pseudoefedrinhydroklorid 60 mg

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Acriseu ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Acriseu
Hur du anviander Acriseu

Eventuella biverkningar

Hur Acriseu ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Acriseu aroch vad det anvands for

Effekten av Acriseu kapslar baserar sig pd samverkan av tvé likemedel: akrivastin, som &r ett
snabbverkande antihistamin av en ny generation, och pseudoefedrin, som minskar pé svullnaden i
slemhinnorna.

Acriseu kapslar anvédnds vid behandling av allergisk snuva.

Akrivastin och pseudoefedrinhydroklorid som finns i Acriseu kan ocksa vara godkdnd for att behandla
andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Acriseu

Anviind inte Acriseukapslar

- om du ar allergisk mot akrivastin, pseudoefedrin, triprolidin eller nagot annat innehallsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har nagon av de foljande sjukdomarna: svar kranskérlssjukdom, svér blodtryckssjukdom,
moderat eller svart nedsatt nurfunktion, 6veraktiv skoldkortel, svara hjartrytmstomingar, urinstopp
eller 6kat tryck i dgat.

- om du har haft slaganfall eller riskfaktorer som kunde 6ka risken att fa slaganfall pga.
hfimblodning.

- om du anvénder eller har anvint s.k. MAO-hdmmare under de foregéende tvéa veckorna.

- om du redan anviander nidgot annat likemedel mot tilippt nésa, antingen via munnen eller via
ndsan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Acriseu.

- om du har ndgon av de foljande sjukdomarna: forhdjt blodtryck, hjartsjukdom, diabetes, 6veraktiv
skoldkortel, hjartrytmstorningar, okat tryck i 6gat, forstorad prostata eller en tumor i
binjuremérgen eller det sympatiska nervsystemet med symtom pa pltsliga
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blodtrycksfluktuationer eller en mer hilande forhoning av blodtrycket (feokromocytom).

- om du har eller har haft en sjukdom i hjirnans blodkarl (cerebrovaskulir spkdom) eller 16per hog
risk att f4 en sadan sjkdom.

- sluta anvinda detta likemedel och kontakta genast likare om du far plitslig svar huvudvark,
illamaende, krikningar eller synstomingar.

- om du anvander vissa likemedel, se avsnitt ” Andra likemedel och Acriseu”.

- pseudoefedrinet i Acriseu kapslar ger positivt utslag i idrottarnas doping-test.

- avsluta behandlingen med Acriseu kapslar 2 dygn fore planerat allergitest.

- om du ar 6ver 60 ar, kan din likare vila kontrollera dig regelbundet.

- om du ska genomga en operation som kriver anestesi, berétta for den vardande likaren om din
Acriseu behandling. Likaren maste kanske avbryta Acriseu behandlingen.

Plotslig buksmérta eller dndtarmsblodning kan férekomma med Acriseu, pa grund av inflammation 1
tjocktarmen (ischemisk kolit). Sluta ta Acriseu om du upplever dessa symtom fran magtarmkanalen
och kontakta omedelbart ldkare eller uppsok sjukvard. Se avsnitt 4.

En minskning av blodflédet till synnerven kan forekomma med Acriseu. Om du upplever plotslig
synforlust ska du sluta ta Acriseu och kontakta din likare eller soka vard omedelbart. Se avsnitt 4.

Barn
Ej for barn under 12 &r.

Andra likemedel och Acriseu
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Anvind Acriseu kapslar med forsiktighet om du anvidnder

- blodtryckssdnkande likemedel (t.ex. bretylium, betanidin, guanetidin, debrisokin, metyldopa
och alfa- och betablockerare)

- lakemedel mot tilifippt nisa (t.ex. fenylpropanolamin, fenylefrin, xylometazolin, oximetazolin)

- tricykliska antidepressiva

- s.k. MAO-hdmmare (mot depression och Parkinsons sjukdom)

- antbiotika av typ oxazolidinon (t.ex. nezolid)

- aptithimmande likemedel

- amfetaminliknande CNS stimulerande likemedel (psykostimulantia)

- lakemedel som sammandrar blodkérl (t.ex. bromokriptin, pergolid, lsurid, kabergolin,
ergotamin eller dihydroergotamin)

- digtalis

- magsyrenedsittande likemedel (antasider eller protonpumps himmare) eller kaolin.

Acriseu med alkohol
Alkohol kan fordndra effekten av likemedlet hos ndgra individer. S&som i allmédnhet
under medicinering, bor rikligt alkoholbruk undvikas.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det finns ingen data betridffande fertilitet hos ménniska och behandling med Acriseu.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondttion att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skidrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga idessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Acriseu kapslar inne haller laktos (en sockerart) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare nnan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Acriseu

Anvénd altid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du droséker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ér 1 kapsel vid behov, hogst 3 kapslar om
dygnet. Kapslarna ska tas via munnen (oralt).

Behandlingstiden ska vara s kort som mdjligt och behandlingen ska avbrytas ndr symptomen
har férsvunnit. Det rekommenderas att begrénsa behandlingen till cirka 10 dagar.

Anvindning for barn
Ej for barn under 12 &r.

Om du har tagit for stor méingd av Acriseu kapslar

Overdosering av Acriseu kapslar kan orsaka irritation, orolighet, skakning, kramper,
hjartklappningar, forhojt blodtryck och svarigheter att urinera.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Acriseu kapseln
Om du gbmmer att ta kapseln, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta nte dubbel dos for att kompensera

for glbmd kapsel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare)
- sOomnighet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
- muntorrhet, illamiende, krakningar
- svindel, nervositet, sdmnstomingar nklusive somnloshet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 anvindare)

- overkénslighetsreaktioner frdn utslag till anafylaxi

- upphetsning, rastloshet, hallucinationer

- akut generaliserad pustulos hudutslag (r6tt, svullet omrade med ménga sma varblasor), allergisk
hudinflammation, hudutslag

- svarigheter att urinera, urinstopp

- posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Symtomen kan vara huvudvérk, forvirring, kramper
och/eller visuela stérningar.



Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare)
- for snabb hjartrytm, hjartklappning
- forhajt blodtryck.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
- angest
- huvudvirk, tremor
- mflmmation av tjocktarmen pa grund av otiliéicklig blodtillférsel (ischemisk kott).
- minskat blodflode till synnerven (ischemisk optikusneuropati)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Acriseu ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna i en kapsel dr akrivastin 8 mg och pseudoefedrinhydroklorid 60 mg
(motsvarande 49,2 mg pseudoefedrin).

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat,
gelatin, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En vit, hard gelatinkapsel. Kapselns storlek ar cirka 16 x 6 mm.

24, 48 och 96 kapslar i blister (PVC/PVDC/aluminium blisterforpackningar).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S


http://www.fimea.fi/

Danmark

Tillverkare
ExtractumPharma Co. Ltd.
IV. korzet 6

6413 Kunfehértod

Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast 01.06.2021
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