Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Heinix 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
setiritsiinidihydrokloridi

100 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu ladkérin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. IIman Idakarin
tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei tule kiyttdd pidempid jaksoja. On tirkeda, ettd ladkari varmistaa
oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen setiritsimildékityksen tarpeen. Néin véltetdédn muiden kuin allergisten oireiden
turha hoito antihistamiinildékkeelld.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silld se sisiltaa

sinulle tarkeiti tietoja.

Ota tété [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarédnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivén jilkeen tai se huononee.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Heinix on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Heinix-tabletteja
Miten Heinix-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Heinix-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Heinix on ja mihin siti kiyte tiéin
Heinix-tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Heinix on allergialddke.

Heinix on tarkoitettu aikuisten ja véhintdén 6-vuotiaiden lasten
- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden hoitoon
- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 péivén jilkeen

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Heinix-table tte ja

Ali ota Heinix-tablette ja
- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma on alle
10 ml/min).
- jos olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
hydroksitsimnille tai piperatsiinijohdoksille (tdmén lidkkeen vaikuttavan aineen sukulaisaineille).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Heinix-tabletteja:
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Ladkari maédraa sinulle tarvittaessa uuden, pienemmédn annoksen.
- jos sinulla on virtsaamiskyvyttomyyttd esim. selkdydinvamman tai eturauhasen likakasvun vuoksi.



- jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia.
- jos sinulle suunnitellaan allergiatestin tekemistd. Sinun on ehké lopetettava Heinix-tablettien kdyttd
muutamaa padivdd ennen testin tekemistd. Tadma ladke saattaa vaikuttaa allergiatestin tuloksiin.

Lapset
Ali anna titi Eikettd alle 6-vuotiaille lapsille, koska tablettimuoto ei mahdollista tarvittavia annosmuutoksia.

Muut ldikevalmisteet ja Heinix
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat kiyttdd muita
laakkeita.

Heinix ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka ei vaikuta Heinixin imeytymiseen.

Alkoholin (pitoisuus veressd 0,5 promillea [g/I], mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina kiytettdvin
setiritsiinin valilld ei ole havaittu merkittdvid yhteisvaikutuksia. Suositusannoksia suurempien setiritsiiniannosten ja
alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei kuitenkaan ole tietoja saatavana. Siksi alkoholin samanaikaista kdyttod
Heinixin kanssa suositellaan vilttiméan, kuten muidenkin antihistamiinien kayton yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilti tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Heinix-tablettien kiyttod on viltettivé raskauden aikana. Ladkkeen tahattoman raskaudenaikaisen kdyton ei pitéisi
vaikuttaa sikioon haitallisesti. Tastd huolimatta tdtd lddkettd tulisi kiyttdd vain tarvittaessa ja ladkérin kehotuksesta.

Setiritsiini erittyy rintamaitoon. Sen vuoksi dld kdyté setiritsiinid imetyksen aikana ennen kuin olet keskustellut
ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kliniset tutkimukset eivét ole viitanneet sithen, ettd valmiste heikentéisi huomiokykyd, vireystilaa tai ajokykyé, kun
Heinix-tabletteja kdytetddn suositeltuina annoksina. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Heinix-
tablettiin, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kiyttds koneita. Ali yliti suositeltuja
annoksia.

Heinix-tabletit sisiltiviat laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldakarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen kayttdmista.

3. Miten Heinix-tablette ja otetaan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tablettien nielemisen yhteydessé on juotava lasillinen nestetta.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
Suositeltu annos on 10 mg kerran vuorokaudessa (1 tabletti).

6-12-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (2 tablettia 2 kertaa vuorokaudessa).



Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, ota yhteys ldékériin tai apteekkiin annoksen mahdollista muuttamista varten.
Jos lapsellasi on munuaissairaus, ota yhteys laédkariin tai apteekkiin annoksen mahdollista muuttamista varten.

Jos Heinix-tablettien vaikutus on mielestési liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisesti. Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa.

Jos otat enemmiin Heinix-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Yliannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyd tavallista voimakkaampana:
sekavuus, ripuli, heitehuimaus, visymys, paénsérky, heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina,
levottomuus, ldédkkeen rauhoittava vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea sydimensyke, vapina ja
virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Heinix-table tin
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Heinix-tablettien kiyton
Voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma voivat harvinaisissa tapauksissa palata, jos lopetat Heinix-tablettien kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timikin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia tai hyvin harvinaisia. Jos kuitenkin huomaat niiti, lopeta
timin lidike valmisteen kéytto ja keskustele heti Lidikérin kanssa:
- allergiset reaktiot, myGs vaikeat reaktiot ja angioedeema (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen
tai kurkun turpoamista).
Téllaiset allergiset reaktiot voivat ilmeté pian lidkkeen ensimméisen ottokerran jalkeen tai vasta myShemmin.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10:std)
- uneliaisuus
- heitehuimaus, paansarky

nielutulehdus, nuha (lapsilla)

ripuli, pahoinvointi, suun kuivuminen

- uupumus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 100:sta)
- levottomuus
- ihon poikkeavat tuntoaistimukset (parestesiat)

vatsakipu

kutina (kutiava iho), thottuma

voimattomuus (d4rimméinen uupumus), huonovointisuus.



Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 1000:sta)
- allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita (hyvin harvinaista)
- masennus, aistiharhat, aggressiivisuus, sekavuus, unettomuus
- kouristukset
- syddmen tihedlyontisyys
- poikkeava maksan toiminta
- urtikaria (nokkosihottuma)
- turvotus
- painonnousu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10 000:sta)

- verihiutaleiden vahyys (trombosytopenia)

- nykimishdirid (”elohiiri”)

- pyortyminen, pakkoliikkeet, lihasjanteyshéirio (pitkittyneet epanormaalit lihassupistukset),
vapina, makuhairid

- nddn himirtyminen, silmien mukautumishéiriét (kohdistusvaikeudet), silmien hallitsematon
kiertolike

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun turpoamista (angioedeema),
ladkeihottuma

- poikkeavuudet virtsatessa (yokastelu, kipu virtsatessa ja/tai virtsaamisen vaikeutuminen).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
- lisddntynyt ruokahalu
- itsemurha-ajatukset (toistuvat itsemurha-ajatukset tai pddhanpinttyma itsemurhasta), painajaisunet
- muistinmenetys, muistin heikkeneminen
- kiertohuimaus (tunne pyorimisesta tai likkeestd)
- kyvyttomyys virtsata
- voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma, kun lidkkeen kaytto lopetetaan
- nivelkipu
- mirkérakkulainen ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Heinix-table ttien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi ladkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Léédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tie toa

Miti Heinix sisaltai
- Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi ScP (E 464), titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli
400.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat kalvopdallysteisid, valkoisia tai lihes valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia ja niiden toisella puolella on
jakouurre.

Pakkauskoot: 7, 10, 30 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren, Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.6.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Heinix 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Forpackningsstorleken pa 100 tabletter ar avsedd for behandling av allergiska symtom som tidigare konstaterats av
lakare. Utan likarundersokningar och —diagnos far preparatet inte anvéndas i linga perioder. Det &r viktigt att en
likare faststéller ratt diagnos och behovet av en langvarig cetirizinbehandling. Pa detta satt undviks situationer dér
allergimediciner anvinds i onddan for behandling av symtom som felaktigt antas bero pé allergi.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din likare eller

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Heinix dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Heinix tabletter
Hur du tar Heinix tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Heinix tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Heinix ir och vad det anvinds for
Det aktiva innehallsimnet i Heinix tabletter &r cetirizindihydroklorid. Heinix dr en allergimedicin.

Hos vuxna och minst 6 ar gamla barn dr Heinix avsedd for
- behandling av nds och 6gonsymptom i samband med sdsongsbunden och aret runt forekommande allergisk
snuva
- behandlingen av kroniska néisselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria).

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Heinix tabletter

Ta inte Heinix tabletter

- om du har ndgon svar njursjukdom (svart nedsatt njurfunktion med kreatininclearance under 10 ml/min).

- om du dr allergisk mot cetirizindihydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6),
mot hydroxizin- eller piperazinderivat (ndrbesliktade aktiva substanser i andra likemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Heinix
- om du har nedsatt njurfunktion. Lékaren ordinerar dig vid behov en ny, ligre dos.



- om du har problem vid urinering (pa grund av ryggmérgsskada, prostata eller urinbldsa).

- om du har epilepsi eller risken for kramper.

- om du ska genomga allergitest. Du maste kanske avbryta behandlingen med Heinix flera dagar fore
allergitestet. Detta likemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar eftersom nddvindiga doséndringar inte 4r mojliga med denna
tablettform.

Andra liikkemedel och Heinix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Heinix med mat, dryck och alkohol
Mat péaverkar inte pa upptagningen av Heinix.

Inga kliniskt betydelsefulla samverkningar har konstaterats mellan alkohol (halten i blodet 0,5 promille [g/1], vilket
motsvarar ett glas vin) och cetirizin vid rekommenderade doser. Sidkerhetsdatan om samtidigt anvandning av
storre dn rekommenderade doser av cetirizin och alkohol &r inte tillgdnglig. Darfor samtidigt anvéndning av
alkohol och Heinix rekommenderas undvika, sdsom med alla antihistaminer.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvindning av Heinix tabletter under graviditet bor undvikas. Oavsiktlig anvindningen av likemedlet hos gravida
kvinnor orsakar sannolik ingen skada pé fostret. Detta likemedel bor anvéndas endast vid behov och efter
diskussion med lékare.

Cetirizin utsondras 1 brostmjolken. Anvénd inte Heinix under amning utan diskussion med likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Kliniska studier har inte tytt pa att likemedlet skulle verka nedsittande p& uppmirksamheten, vakenheten eller

formégan att framfora fordon nir Heinix tabletter anvéndas vid rekommenderade doser.

laktta noga hur du reagerar pa intagning av Heinix tablett om du kommer att kora, paborja arbete som kan méjligen
orsaka fara eller anviinda maskiner. Overskrid inte doseringen.

Heinix tabletter innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Heinix-table tter

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osiker.

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vdtska. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Rekommenderad dos dr 10 mg en gang dagligen (1 tablett).

Barn mellan 6 och 12 ar:
Rekommenderad dos &r 5 mg tva ganger dagligen (1/2 tablett 2 ganger dagligen).



Personer med nedsatt njurfunktion

For personer med mattligt nedsatt njurfunktion rekommenderas 5 mg en gang dagligen.

Om du har svar njursjukdom, kontakta med lékare eller apotek f6r mojlig doséndring.

Om ditt barn har njursjukdom, kontakta med ldkare eller apotek for mojlig doséndring enligt ditt barns behov.

Rédfraga likare om du tycker att effekten av Heinix tabletter ar for svag eller for kraftig.

Behandlings tid
Behandlingstiden beror pa hurdana symptom du har samt p&4 symtomens varaktighet och forlopp. Radfraga likare
eller apotek.

Om du har tagit for stor méiingd av Heinix tabletter
Om du fatt 1 dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Efter en 6verdos kan nedan beskrivna biverkningar forekomma kraftigare dn vanligt. Biverkningar sasom oredighet,
diarré, svindel, trotthet, huvudvirk, svaghet, forstorade pupiller, klada, rastloshet, lngnande verkan, somnighet,
omtdckning, onormalt snabb hjirtrytm, darrningar och urinretention har rapporterats.

Om du har glomt att ta Heinix tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Heinix tabletter
I séllsynta fall kan kldda och/eller ndsselutslag aterkomma om du slutar att ta Heinix.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar ér séllsynta eller mycket sillsynta. Om du i fall méiirker dessa, avsluta anvindning
av detta laAkemedel och kontakta liikare omedelbart:
- allergiska reaktioner, ocksa svara reaktioner och angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar
svullnad av ansiktet och halsen).
Sédana allergiska reaktioner kan férekomma strax efter den forsta intagna dosen eller senare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 patienter)
- sOmnighet
- svindel, huvudvark
- svalginflammation, snuva (hos barn)
- diarré, llamaende, muntorrhet
- trétthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100 patienter)
- rastloshet
- kénselhallucinationer (parestesi)
- buksmirta
- kladda (kliande hy), eksem
- svaghet, sjukdomskénsla.



Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 av 1 000 patienter)
- allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga (mycket séllsynt)
- depression, hallucinationer, aggressivitet, oredighet, somnloshet
- kramper
- snabb hjirtrytm
- onormal leverfunktion
- urtikari (ndsselutslag)
- svullnad
- viktokning.

Mycket sillsynta biverkningar (kan féorekomma hos 1 av 10 000 patienter)
- trombocytopeni (lagt antal blodplattar)
- ofrivilliga ryckningar (tics)
- svimning, tvngsrorelse, rubbningar i muskeltonus (forlingts onormal muskelsammandragning)
- darrningar, onormalt smaksinne
- ackommodationsstorningar i 6gat, suddig syn (svérighet att fokusera), ofrivilliga cirkelformade 6gonrorelser
- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet och halsen (angio6dem)
- ldikemedelsutslag
- onormal urinavgang (sangvitning, sméirtsam urinering och/eller svarigheter att urinera).

Biverkningar med ingen kiind frekvens (kan inte beridknas frén tillgéingliga data)

- Okad aptit

- sjilvmordstankar (aterkommande tankar pa eller upptagenhet av sjdlvmord), mardrommar
- minnesforlust, forsdmring av minnet

- yrsel (kinsla av rotation eller rorelse)

- urinstdmma (oférmaga att tomma urinblasan helt)

- klada och/eller nidsselutslag d4 man slutar att ta medicinen

- ldsmirta

- hudutshg med varbBsor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Heinix tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anviands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cetirizindihydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehéllsimnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos 5cP (E 464), titandioxid (E 171) och makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar filmdragerade, vita eller ndstan vita, runda, bikonvexa och har en brytskéra pa ena sidan.
Forpackning med 7, 10, 30 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Oy Verman Ab

PB 164

01511 Vanda

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 27.6.2022



