Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Zyrtec 1 mg/ml oraaliliuos
setiritsiinidihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zyrtec-valmistetta
Miten Zyrtec-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zyrtec-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mitia Zyrtec on ja mihin sitd kiyte tiin

Zyrtec-valmisteen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialdéke.

Zyrtec 1 mg/ml oraaliliuos on tarkoitettu aikuisten ja vahintddn 2-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ymparivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silmioireiden
lievitykseen

- urtikarian (nokkosihottuman) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Zyrtec-valmistetta

Ali ota Zyrte c-valmis te tta

- jos sinulla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus;

- jos olet allerginen setiritsinidihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lidkkeen vaikuttavan aineen
sukulaisaineille).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zyrtec-valmistetta

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Ladkari mdarad sinulle tarvittaessa uuden, pienemmén
annoksen.

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (selkdydinvamman, eturauhasen tai virtsarakon vaivan
vuoksi).

- jos sinulla on epilepsia tai alttius saada kouristuksia.



- jos sinulle suunnitellaan allergiatestin tekemistd. Sinun on ehké lopetettava Zyrtec-valmisteen
kaytto useita pdivid ennen testin tekemistd. Tadma lidke saattaa vaikuttaa allergiatestin tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Zyrtec
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Zyrtec ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka ei vaikuta Zyrtec-valmisteen imeytymiseen.

Alkoholin (pitoisuus veressd 0,5 promillea [g/I], mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja suositusannoksina
kaytettavan setiritsiinin valilld ei ole havaittu kaytannossd merkittédvid yhteisvaikutuksia.
Suositusannoksia suurempien setiritsiiniannosten ja alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei kuitenkaan
ole tietoja saatavana. Siksi alkoholin samanaikaista kdyttod Zyrtec-valmisteen kanssa suositellaan
valttdméadn, kuten muidenkin antihistamiinien kiayton yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Zyrtec-valmisteen kdyttod raskausaikana on véltettdva. Ladkkeen tahattoman raskaudenaikaisen
kayton ei pitdisi vaikuttaa sikioon haitallisesti. Tésté huolimatta téitd lddkettd tulisi kayttdd vain
tarvittaessa ja lddkérin kehotuksesta.

Setiritsiini erittyy rintamaitoon. Imevédiseen kohdistuvien haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea. Sen
vuoksi d14 kdytd setiritsiinid imetyksen aikana ennen kuin olet keskustellut ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kliniset tutkimukset eivét ole viitanneet sithen, ettd tima lddke heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa tai
ajokykyd, silloin kun sitd kdytetdén suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistosi reagoi ottamaasi Zyrtec-valmisteeseen, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa
mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kdyttid4 koneita.

Al ylitd suositeltua annosta.

Zyrte c-oraaliliuos siséltia sorbitolia (E420), metyyliparahydroksibents oaattia (E218),
propyyliparahydroksibents oaattia (E216), propyleeniglykolia (E1520) ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1575 mg sorbitolia (E420) per 5 ml, mikd vastaa 315 mg:aa/ml. Sorbitoli on
fruktoosin lihde. Jos ldékéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kayttoa
(sinulle tai lapsellesi). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Tama ladkevalmiste siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 250 mg propyleeniglykolia (E1520) per 5 ml, mikd vastaa 50 mg:aa/ml

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



3. Miten Zyrtec-valmiste tta ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oraaliliuos voidaan ottaa sellaisenaan.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on 10 mg (10 ml eli kaksi tidyttd mittalusikallista) oraaliliuosta kerran vuorokaudessa.

Kdytto lapsille ja nuorille

- 6-12-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on 5 mg (5 ml eli yksi tdysi mittalusikallinen) oraaliliuosta
kaksi kertaa vuorokaudessa.

- 2—6-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on 2,5 mg (2,5 ml eli %2 mittalusikallista) oraaliliuosta kaksi
kertaa vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Potilaille, joilla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, suositeltu annos on 5 mg kerran
vuorokaudessa.

Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, ota yhteys lidkariin annoksen mahdollista muuttamista varten.
Jos lapsellasi on munuaissairaus, ota yhteys lddkéariin annoksen mahdollista muuttamista varten lapsesi
tarpeiden mukaan.

Jos Zyrtec-valmisteen vaikutus on mielestési liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkérin
kanssa.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireiden luonteesta, kestosta ja etenemisesti. Ladkari midrittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec-valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Yliannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé tavallista
voimakkaampina: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, vasymys, paansérky, huonovointisuus (sairauden
tunne), silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lidkkeen rauhoittava vaikutus,
uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi (vaikeus tyhjentda
virtsarakkoa kokonaan).

Jos unohdat ottaa Zyrte c-valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec-valmisteen kiyton
Voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma voivat harvinaisissa tapauksissa palata, jos lopetat Zyrtec-

valmisteen kayton.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia tai hyvin harvinaisia. Jos kuitenkin huomaat

niiti, lopeta timéan lilikkeen kaytto ja keskustele heti lddkéarin kanssa:

- allergiset reaktiot, mukaan lukien vaikeat reaktiot ja angioedeema (vakava allerginen reaktio, joka
aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista).

Téllaiset reaktiot voivat ilmetd pian ladkkeen ensimmadisen ottokerran jilkeen tai vasta my6hemmin.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 10:sté)

- uneliaisuus

- heitehuimaus, paansarky

- nielutulehdus (kurkkukipu), nuha (nenin vuotaminen, nenén tukkoisuus) (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 (darimmainen uupumus), huonovointisuus (sairauden tunne).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 1 000:sta)
- allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita (hyvin harvinaista)
- masennus, aistiharhat, aggressiivisuus, sekavuus, unettomuus

- kouristukset

- syddmen tiheélyontisyys

- poikkeava maksan toiminta

- urtikaria (nokkosihottuma)

- turvotus

- painonnousu.

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

- verihiutaleiden vihyys (trombosytopenia)

- nykimishéiri6 (”elohiiri”)

- pyortyminen, pakkoliikkeet, lihasjanteyshdirio (pitkittyneet epédnormaalit lihassupistukset), vapina,
makuhdirio

- ndon himartyminen, simien mukautumishiiriot (kohdistusvaikeudet), silmien hallitsematon
kiertoliike (okulogyyrinen kriisi)

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

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

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin)

- lisidntynyt ruokahalu

- itsemurha-ajatukset (toistuvat itsemurha-ajatukset tai padhdnpinttymé itsemurhasta),
painajaisunet

- muistinmenetys, muistin heikkeneminen

- kiertohuimaus (tunne pyOrimisesté tai likkeestd)

- virtsaumpi (kyvyttomyys tyhjentda virtsarakko tdysin)

- voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma, kun ldidkkeen kiyttd lopetaan

- nivelkipu, lihaskipu

- markédrakkulainen ihottuma (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi)



- hepatiitti (maksantulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Zyrtec-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd Fdkettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimazdrin
(Kayt. viim.) jilkeen. Vimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Avattu pullo kdytettdvd 3 kuukauden kuluessa.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Zyrtec siséaltaa

- Vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. 10 millilitraa (= 2 mittalusikallista) siséltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), glyseroli (E422), propyleeniglykoli (E1520), sakkariininatrium,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), banaaniaromi
54.330/A (Firmenich), natriumasetaatti, vikevé etikkahappo, puhdistettu vesi.

- 10 ml Zyrtec-oraaliliuosta (= 2 mittalusikallista) siséltédéd 3,15 g glukoosia vastaavaa aineosaa
(sorbitolia).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas ja véritdn neste, joka maistuu hieman makealta ja banaanilta.

Pakkaus, jossa oleva pullo siséltdd 100, 150 tai 200 ml liuosta. Pakkaus siséltid myos 5 mln

mittalusikan.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo

Valmistajat


http://www.fimea.fi/

Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia, 15, I-10044 Pianezza, Torino, Italia
UCB Pharma Limited, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Iso-Britannia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Zyrtec: Alankomaat, Belgia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola,
Ranska, Suomi, Tanska, Viro

Zyrtec 1 mg/ml solucion oral: Espanja

Zirtek oral solution 1 mg/ml: Irlanti

Zirtek allergy solution: Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Zirtec 1 mg/ml soluzione orale: Italia

Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung: Itdvalta

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina: Slovenia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.08.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Zyrtec 1 mg/ml oral 16s ning
cetirizindihydroklorid

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

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Zyrtec ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zyrtec ar och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Zyrtec
3. Hur du tar Zyrtec

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Zyrtec ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Zyrtec ar cetirizindihydroklorid.
Zyrtec dr en allergimedicin.

Zyrtec 1 mg/ml oral [6sning dr avsedd for vuxna och barn minst 2 &r for

- lindring av nds- och 6gonsymtom i samband med sdsongbunden och &ret runt forekommande
allergisk snuva

- behandling av urtikaria (nésselutslag).

2. Vad du behover veta innan du tar Zyrtec

Ta inte Zyrtec

- om du har en svar njursjukdom som kraver dialysbehandling;

- om du &r allergisk mot cetirizindihydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6), mot hydroxizin eller piperazinderivat (ndrbeslidktade aktiva substanser i andra
lakemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Zyrtec

- om du har nedsatt njurfunktion. Lékaren ordinerar dig vid behov en ny, ldgre dos.

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

- om du har epilepsi eller risken for kramper.

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

Andra likemedel och Zyrtec



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

Zyrtec med mat, dryck och alkohol
Mat paverkar inte upptagningen av Zyrtec.

Inga kliniskt betydelsefulla samverkningar har konstaterats mellan alkohol (halten i blodet 0,5 promille
[¢/1], vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin vid rekommenderade doser. Sékerhetsdatan om
samtidigt anvindning av stérre d4n rekommenderade doser av cetirizin och alkohol dr inte tillgAnglig.
Dérfor rekommenderas det att undvika samtidig anvindning av alkohol och Zyrtec, sdsom med alla
antihistaminer.

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

Anvindning av Zyrtec under graviditet ska undvikas. Oavsiktlig anvindning av detta likemedel under
graviditet borde inte paverka fostret negativt. Detta likemedel ska dock anvindas endast vid behov och
pé ldkares uppmaning.

Cetirizin utsondras i brostmjolken. En risk for biverkningar for spiddbarnet kan inte uteslutas. Anviand
inte Zyrtec under amning utan diskussion med lékare.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Kliniska studier har inte tytt pa att likemedlet skulle verka nedsittande pa uppmérksamheten,
vakenheten eller formédgan att framfora fordon nir Zyrtec anvénds vid rekommenderade doser.
Iaktta noga hur du reagerar pa intagning av Zyrtec om du kommer att kora, pdborja arbete som kan
mojligen orsaka fara eller anvéinda maskiner.

Overskrid inte doseringen.

Zyrtec oral 16sning innehéller sorbitol (E420), me tylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), propylenglykol (E1520) och natrium

Detta likemedel innehéller 1 575 mg sorbitol (E420) per 5 ml motsvarande 315 mg/ml. Sorbitol 4r en
kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har
diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta likare innan du (eller ditt barn) anvander detta likemedel. Sorbitol kan ge
obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta likemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) som
kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta likemedel innehéller 250 mg propylenglykol (E1520) per 5 ml motsvarande 50 mg/ml.

Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Zyrtec

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den orala 16sningen kan sviljas som sadan.



Vuxna och ungdomar éver 12 dr
Rekommenderad dos dr 10 mg (10 ml dvs. tva fulla mattskedar) oral 16sning en gdng dagligen.

Anvdindning for barn och ungdomar

- Barn mellan 6 och 12 ar: Rekommenderad dos dr 5 mg (5 ml dvs. en full mattsked) oral 16sning
tva ganger dagligen.

- Barn mellan 2 och 6 &r: Rekommenderad dos &r 2,5 mg (2,5 ml dvs. 2 méttsked) oral [osning tva
ganger dagligen.

Patienter med njursvikt

Rekommenderad dos for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion dr 5 mg en géng dagligen.
Om du har svar njursjukdom, kontakta med ldkare for méjlig doséndring.

Om ditt barn har njursjukdom, kontakta med lidkare fér mojlig dosdndring enligt ditt barns behov.

Radfraga likare om du tycker att effekten av Zyrtec ar for svag eller for kraftig,

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa hurdana symtom du har samt pd symtomens varaktighet och forlopp.

Lakaren bestimmer behandlingstiden.

Om du har tagit for stor méingd av Zyrtec

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid likare, ndrmaste sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Efter en 6verdos kan de foljande biverkningar forekomma kraftigare dn vanligt: oredighet, diarré,
svindel, trétthet, huvudvérk, sjukdomskénsla, férstorade pupiller, klada, rastloshet, lugnande verkan,
sOmnighet, omtockning, onormalt snabb hjirtrytm, darrningar och urinstimma (svérighet att tomma
urinblisan).

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

Om du slutar att ta Zyrtec
I sdllsynta fall kan kldda och/eller nisselutslag dterkomma om du slutar att ta Zyrtec.

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 ir sillsynta eller mycket sillsynta. Om du i fall méiirker dessa, avsluta

anvindning av detta liikemedel och kontakta likare omedelbart:

- allergiska reaktioner, inklusive svéra reaktioner och angioddem (allvarlig allergisk reaktion som
orsakar svullnad av ansiktet och halsen).

Sadana reaktioner kan forekomma strax efter den forsta intagna dosen eller senare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 patienter)
- somnighet



svindel, huvudvark

svalginflammation (halsont), snuva (rinnande och téppt ndsa) (hos barn)
diarré, illamaende, muntorrhet

utmattning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 100 patienter)

rastloshet

avvikande sinnesfornimmelser (parestesi)
buksmérta

kldda (kliande hy), eksem

svaghet (svar utmattning), sjukdomskénsla.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 av 1 000 patienter)

allergiska reaktioner, som kan vara svara (mycket séllsynta)
depression, hallucinationer, aggressivitet, oredighet, sémnloshet
kramper

snabb hjartrytm

onormal leverfunktion

urtikaria (nésselutslag)

svullnad

viktokning.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 av 10 000 patienter)

lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

ofrivilliga ryckningar (tics)

svimning, tvangsrorelse, rubbningar i muskeltonus (forlingts onormal muskelsammandragning)
darrningar, onormalt smaksinne

suddig syn, ackommodationsstérningar i 6gat (svarighet att fokusera), ofrivilliga cirkelformade
ogonrorelser (okulogyr kris)

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet och halsen (angioddem),
lakemedelsutslag (Iikemedelsallergi)

onormal urinavgang (sdngvitning, smirtsam urinering och/eller svarigheter att urinera).

Biverkningar med ingen kdind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data)

okad aptit

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

yrsel (kénsla av rotation eller rorelse)

urinstimma (oformaga att tomma urinbldsan helt)

klada och/eller ndsselutslag da man slutar att ta medicinen

ledsmérta, muskelsmérta

hudutslag med varblasor (akut generaliserad exantematos pustulos)

hepatit (leverinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zyrtec ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och flaskan efter ”Utg.dat.”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Oppnad flaska ska anvindas inom 3 manader.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen dr cetirizindihydroklorid. 10 milliliter (= 2 mattskedar) innehéller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r sorbitol (E420), glycerol (E422), propylenglykol (E1520),
sackarinnatrium, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), bananarom
54.3230/A (Firmenich), natriumacetat, koncentrerad éttiksyra, renat vatten.

- 10 ml Zyrtec oral I6sning (= 2 méattskedar) innehéller ett 4mne som motsvarar 3,15 g glukos
(sorbitol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och férglos vétska som smakar en aning sétt och bananarom.

Forpackning med flaska innehallande 100, 150 eller 200 ml [6sning. Férpackningen innehéller dven 5 ml
mattsked.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsélining
UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo

Tillverkare
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, I-10044 Pianezza, Torino, Italien
UCB Pharma Limited, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Storbritannien

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Zyrtec: Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederldinderna, Norge, Polen, Portugal
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Zirtek oral solution 1 mg/ml: Irland

Zirtec 1 mg/ml soluzione orale: Italien

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina: Slovenien

Zyrtec 1 mg/ml solucion oral: Spanien

Zirtek allergy solution: Férenade kungariket (Nordirland)
Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung: Osterrike

Denna bipacksedel édndrades senast 31.08.2023
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