Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levocetirizin STADA 5 mg kalvopéillys teiset table tit
levosetiritsiinidihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lédkkeen kéyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aékari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane viiden (5) pdivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Levocetirizin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Levocetirizin Stada -tabletteja
Miten Levocetirizin Stada -tabletteja kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levocetirizin Stada -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Levocetirizin Stada on ja mihin siti kiytetian
Levocetirizin Stada -tablettien vaikuttava aine on levosetiritsiinidihydrokloridi.

Levocetirizin Stada on allergialidke. Sitd kidytetddn seuraavien oireiden hoitoon:
- allerginen nuha
- nokkosihottuma (urtikaria)

Levosetiritsiinidihydrokloridia, jota Levocetirizin Stada sisdltidd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kaytit Le vocetirizin Stada -table tte ja

Ali kiiyti Levocetirizin Stada -tablette ja

- jos olet allerginen levosetiritsiinidihydrokloridille, setiritsiinille, hydroksitsiinille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos munuaistesi toiminta on voimakkaasti heikentynyt (vaikea munuaisten vajaatoiminta,
jossa kreatinimipuhdistuma on alle 10 ml/min)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levocetirizin Stada -tabletteja.

Jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esimerkiksi selkdydinvammaan tai eturauhasen likakasvuun
liittyen), kysy ladkariltd neuvoa.

Jos sinulla on epilepsia tai kouristusten riski, kysy neuvoa laédkarilta, silli Levocetirizin Stada -
tablettien kdyttd voi vaikeuttaa kouristuskohtauksia.



Jos olet menossa allergiatesteihin, kysy lddkariltdsi, pitdisikd sinun lopettaa Levocetirizin Stada -
tablettien ottaminen useita paivid ennen testejd. Tadma ladke saattaa vaikuttaa allergiatestiesi tuloksiin.

Lapset
Levocetirizin Stada -tabletteja ei suositella kdytettdviksi alle 6-vuotiaille lapsille, koska
kalvopiillysteiset tabletit eivdt mahdollista annoksen pienentdmista.

Muut lisike valmisteet ja Le vocetirizin Stada
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua kayttdimadn muita ladkkeita.

Levocetirizin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Varovaisuus on tarpeen, jos Levocetirizin Stada -tabletteja otetaan samanaikaisesti alkoholin tai
muiden aivoihin vaikuttavien aineiden kanssa. Herkilld henkil6illd levosetiritsiinin ottaminen
samanaikaisesti alkoholin tai muiden aivoihin vaikuttavien aineiden kanssa saattaa heikentda
tarkkaavaisuutta ja suorituskykyd entisestdan.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut potilaat voivat kokea uneliaisuutta, visymystd ja voimattomuuden tunnetta Levocetirizin Stada -
hoidon aikana. Jos sinulla on aikomus ajaa, suorittaa mahdollisesti vaarallisia tehtdvid tai kayttaa
koneita, sinun on ensin odotettava ja seurattava omaa yksilollistd tapaasireagoida lidkkeen
vaikutukseen. Kuitenkin erityiset kokeet eivit antaneet ndyttda siitd, ettd ladke heikentdisi psyykkista
valppautta, reaktiokykyd eikd ajamiskykyd terveissd koehenkildissé, kun kéytettiin levosetiritsiinin
suositusannosta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levocetirizin Stada -table tit siséltéiviit laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd et siedd joitakin sokereita, sinun tulee ottaa yhteytta ladkariisi
ennen timin lddkkeen kayttoa.

3. Miten Levocetirizin Stada -table tte ja kiyte tiiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille on yksi tabletti vuorokaudessa.

Erityis potilas ryhmiit

Potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, voidaan antaa pienempi annos
munuaissairauden vakavuuden mukaan, ja lapsille annos valitaan myds ruumiinpainon perusteella.
Talloin ladkérisi mddrdd annoksen.

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden ei pidd kéyttaa tatd lddkettd.

Potilaiden, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee kiyttda tavallista suositusannosta.



Potilaille, joiden sekd maksan ettd munuaisten toiminta on heikentynyt, voidaan antaa pienempi annos
munuaissairauden vakavuuden mukaan, ja lapsille annos valitaan myds ruuminpainon perusteella.
Talloin ladkarisi mddrdd annoksen.

Iakkdiden potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa, jos heiddn munuaisensa toimivat normaalisti.

Kiytto lapsille
Levocetirizin Stada -tabletteja ei suositella kéytettidviksi alle 6-vuotiaille lapsille.

Itsehoitovalmisteista yli 10 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu lddkérin aiemmin toteamien allergisten
oireiden hoitoon. IlIman ldékérin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei pida kayttaa
pidempid jaksoja. On tirkedd, ettd lddkéri varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen
antihistamiinilddkityksen tarpeen. Ndin viltetddn muiden kuin allergisten oireiden turha hoito
antihistamimilddkkeelld.

Jos oireet eivit lievity viiden (5) pdivin kuluessa hoidon aloittamisesta, ota yhteytta ladkariin.

Miten ja milloin sinun tulisi ottaa Le vocetirizin Stada -tablette ja?
Tabletit niellidn kokonaisina veden kera ja ne voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Kuinka kauan sinun tulee ottaa Levocetirizin Stada -tablette ja?
Hoidon kesto riippuu oireiden laadusta, kestosta ja etenemisestd. Ota yhteytté ldkériin, jos oireesi
pahenevat tai ne eivit lievity viiden (5) pédivén jélkeen.

Jos otat enemmiin Le vocetirizin Stada -table tte ja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut enemmaén Levocetirizin Stada -tabletteja kuin sinun pitdisi, voit tuntea itsesi uneliaaksi.
Ylannostus voi aiheuttaa lapsille aluksi kilhtymysti ja levottomuutta ja sen jilkeen vasymysta.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levocetirizin Stada -annoksen

Jos unohdat ottaa Levocetirizin Stada -tabletin tai jos otat alhaisemman annoksen kuin ld&karisi
méadrdama, ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan odota seuraavan
annoksen ottoajankohtaan ja ota lddkérisi médraama tavallinen annos.

Jos lopetat Levocetirizin Stada -table ttien kiyton

Levocetirizin Stada -hoidon lopettamisella aiottua aikaisemmin ei pitdisi olla haitallisia vaikutuksia.
Joissakin harvinaisissa tapauksissa voi kuitenkin ilmetd (voimakasta) kutinaa Levocetirizin Stada-
hoidon lopettamisen jilkeen, vaikka tillaista oiretta eiolisi ollutkaan ennen hoidon aloittamista. Oireet
saattavat havitd itsestddn. Oireet voivat olla joissakin tapauksissa voimakkaita ja vaatia hoidon
uudelleenaloittamisen. Oireiden pitdisi havitd, kun hoito aloitetaan uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset:saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenesta
Suun kuivuminen, pdinsérky, visymys, uneliaisuus.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkilolld sadasta
Uupumus, vatsakivut.



Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin

My6s seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt: syddmentykytys, syddmen tihedlyontisyys,
kouristukset, tuntoharhat, heitehuimaus, pydrtyminen, vapina, makuhiiriét, huimaus, nikohéiridt, nion
hamirtyminen, kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeudet, turvotus, kutina, ihottuma, nokkosihottuma
(ithon turvotus, punoitus ja kutina), thotulehdus, hengenahdistus, painon nousu, lihaskipu, nivelkipu,
aggressiivinen tai kithtynyt kdytos, aistiharhat, masennus, unettomuus, toistuvat tai vakavat itsemurha-
ajatukset, painajainen, maksatulehdus, poikkeavat maksan toimintakokeiden arvot, oksentelu,
lisidntynyt ruokahalu, pahoinvointi, ripuli ja okulogyraatio (silmien hallitsemattomat kiertolikkeet).
Hoidon lopettamisen jilkeen ilmenevd (voimakas) kutina.

Jos sinulle ilmaantuu oireita ylihe rkkyysreaktiosta, lopeta Levocetirizin Stada -tablettien kaytto ja ota
valittdomasti yhteyttd ladkdriin. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla suun, kiclen, kasvojen ja/tai
nielun turvotus, hengitys- tai niclemisvaikeudet (puristava tunne rinnassa, vinkuva hengitys),
nokkosihottuma, #killinen verenpaineen lasku, mikd voi johtaa pyortymiseen tai sokkiin, joka voi olla
kuolemaan johtava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Levocetirizin Stada -tablettien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Kaksi

ensimmaéistd numeroa tarkoittavat kuukautta ja nelji vimeistd numeroa vuotta. Viimeinen

kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levocetirizin Stada sis dltai

- Vaikuttava aine on levosetiritsiini. Levosetiritsiini on lidkkeessi levosetiritsiinidihydrokloridina
(5 mg), joka vastaa 4,2 mg:aa levosetiritsiinia.

- Muut aineet ovat (ydin) mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti
ja (paillyste) hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171) ja makrogoli 400.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Kalvopéillysteinen tabletti on valkoinen tai lnonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, yhdelld
puolella merkintd "LICZ’ ja toisella puolella °5°.



Lapipainopakkaukset sisdltivat 10 ja 30 tablettia. Kerta-annoslipipainopakkaus sisdltdd 30x1 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

Valmistajat
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Alankomaat

Synthon Hispania S.L.
Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Espanja

LAMP SANPROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Italia

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien, Itivalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikke

PL 1310
00101 Helsinki

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
29.08.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levocetirizin STADA 5 mg filmdragerade tabletter
levocetirizindihy droklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter fem (5) dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levocetirizin Stada dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Levocetirizin Stada
Hur du anvinder Levocetirizin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Levocetirizin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Levocetirizin Stada ér och vad det anvénds for
Den aktiva substanseni Levocetirizin Stada ér levocetirizindihydroklorid.

Levocetirizin Stada ér en allergimedicin. Den anvidnds for behandling av symptom vid allergiska
tillstand sadsom:

- allergisk snuva

- nésselutslag (urtikaria)

Levocetirizindihydroklorid som finns i Levocetirizin Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Levocetirizin Stada

Anviind inte Levocetirizin Stada

- om du &r allergisk mot levocetirizindihydroklorid, cetirizin, hydroxyzin eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion (svar njursvikt med kreatininclearance under 10
ml/min)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Levocetirizin Stada.

Om du har problem att kissa (t.ex. pa grund av en ryggméargsskada eller forstorad prostata), radfraga
din likare.

Om du har epilepsi eller risk for kramper, radfréga likare eftersom anvéndning av Levocetirizin Stada
tabletter kan forvérra krampanfall.

Om du ska genomgé allergitest ska du fraga likaren om du ska sluta att anvinda Levocetirizin Stada
tabletter flera dagar fore testet. Detta likemedel kan paverka resultatet av allergitestet.



Barn
Levocetirizin Stada rekommenderas inte till barn under 6 ér, eftersom de filmdragerade tabletterna inte
mojligedr en dosanpassning,

Andra liikemedel och Levocetirizin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda
andra likemedel.

Levocetirizin Stada med mat, dryck och alkohol

Forsiktighet rekommenderas om Levocetirizin Stada tas samtidigt med alkohol eller andra medel som
paverkar hjarnan. Hos kinsliga personer kan samtidigt intag av levocetirizin och alkohol eller andra
hjarnpaverkande medel forsdmra uppmérksamheten och prestationsformagan ytterligare.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa patienter som behandlas med Levocetirizin Stada kan uppleva somnighet /dasighet, trotthet och
utmattning. Om du tidnker kora bil, dgna dig at potentiellt farliga aktiviteter eller hantera maskiner bor
du darfor forst avvakta och noga observera din reaktion pd medicinen. Speciella tester har emellertid
inte pavisat ndgon forsdmring av den mentala uppmérksamheten, reaktionsformégan eller korforméagan
hos friska forsokspersoner sedan de tagit levocetirizin 1 rekommenderad dos.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levocetirizin Stada table tte rna inne haller laktos

Om din Iikare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
anvinder detta likemedel.

3. Hur du anviander Levocetirizin Stada

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering
Rekommenderad dos for vuxna och barn dver 6 ar dr en tablett per dygn.

Sérskilda patie ntgrupper

Patienter med nedsatt njurfunktion kan behova fi en ligre dos beroende pé allvarlighetsgraden av
deras njursjukdom och till barn kommer dosen ocksé att véljas pa grundval av kroppsvikten; dosen
bestdms av din ldkare.

Patienter som har allvarligt nedsatt njurfunktion bor inte anvdnda detta likemedel.

Patienter som har nedsatt leverfunktion bor ta den vanliga rekommenderade dosen.

Patienter som har bdde nedsatt lever- och njurfunktion kan behova fa en ligre dos beroende pé
allvarlighetsgraden av njursjukdomen och till barn kommer dosen ocksé att viljas pa grundval av

kroppsvikten; dosen bestdms av din likare.

Dosen behover inte justeras for dldre patienter, om deras njurfunktion ar normal.



Anvindning for barn
Levocetirizin Stada tabletterna rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Av de receptfria preparaten dr forpackningsstorlekarna dver 10 tabletter avsedda for behandling av
allergisymptom som tidigare diagnostiserats av likare. Utan lakarundersokning och diagnos bor
preparatet inte anvéndas under lingre perioder. Det ér viktigt att likaren sékerstéller ritt diagnos och
behovet av langvarig antihistaminmedicinering. P4 sé sitt undviker man onddig behandling av andra
dn allergiska symptom med antihistaminer.

Du ska uppsoka likare om symptomen inte forbéttras inom fem (5) dagar.

Hur och nir ska du ta Levocetirizin Stada?
Tabletterna bor svéljas hela med vatten och kan tas med eller utan foda.

Hur liinge ska du anvinda Levocetirizin Stada?
Behandlingstids lingd beror pa symtomens art, varaktighet och forlopp. Du maste uppsoka likare om
symtomen inte forbattras inom fem (5) dagar.

Om du har tagit for stor mangd av Levocetirizin Stada
Om du har tagit for stor méngd av Levocetirizin Stada kan du kinna dig s6mnig.
Barn kan initialt uppvisa upphetsning och rastloshet foljt av sémnighet.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) {6r bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Levocetirizin Stada

Om du glommer ta Levocetirizin Stada eller om du tar en ldgre dos &n den din likare har ordinerat, ta
da inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett; bara vénta till planerad tidpunkt for nista dos
och ta da ennormal dos s& som ordinerats av likaren.

Om du slutar att anvinda Levocetirizin Stada

Att upphéra med behandlingen bor inte ha niagra skadliga effekter. I séllsynta fall kan det dock uppsté
(stark) kldda efter avslutad behandling med Levocetirizin Stada, &ven om denna inte skulle ha
forekommit fore behandlingsstart. Symtomen kan forsvinna av sig sjilv. Ibland kan symtomen vara
kraftiga och krdva aterbehandling. Symtomen borde avta ndr behandlingen paborjas pa nytt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
Muntorrhet, huvudvark, trétthet, somnighet/dasighet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
Utmattning, buksmaérta.

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas frén tillgéingliga data

Andra biverkningar som hjirtklappning, for snabb hjirtfrekvens, kramper, onormala
kénselfornimmelser i huden, yrsel, svimning, darrningar, &ndrad smak, svindel, synstdrningar, dimsyn,
smérta vid urinering eller urineringsbesvar, 6édem, klada, utslag, nisselutslag (svullnad, rodnad och
klada pa huden), hudutslag med inflammation, andndd vid anstrangning, viktokning, muskelsmaérta,



ledsmarta, aggressivt eller upphetsat beteende, hallucinationer, depression, somnloshet, upprepade
eller allvarliga sjidlvmordstankar, mardrom, leverinflammation, avvikande levervirden, krikningar,
okad aptit, illaméende, diarré och okulogyration (6gonen har okontrollerade cirkulerande rérelser) har
ocksa rapporterats. (Stark) klada efter avslutad behandling.

Om du far symtom pa en dverkénslighetsreaktion, sluta att ta Levocetirizin Stada tabletterna och
kontakta likare omedelbart. Symtom pa overkénslighetsreaktion kan omfatta svullnad av mun, tunga,
ansikte och/eller svalg, svarigheter att andas eller svilja (tryck dver brostet, pipande andning) samt
nésselutslag, plotsligt blodtrycksfall som kan leda till svimning eller chock, som kan vara livshotande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Levocetirizin Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. De forsta tvd numren anger manaden och de
sista fyra numren anger aret. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkédnsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér levocetirizin. I likemedlet ar levocetirizinet i form av
levocetirizindihydroklorid (5 mg), vilket motsvarar 4,2 mg levocetirizin.

- Ovriga innehallsimnen ir (kéirna) mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat och (filmdragering) hypromellos (E464), titandioxid (E171) och makrogol
400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna &r vita eller naturvita, ovala, bikonvexa tabletter, mirkta ‘L9CZ’ pa den

ena sidan och ‘5’ pa den andra.

Blisterforpackningarna innehéller 10 ja 30 tabletter. Endosblisterforpackning innehaller 30x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG



Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Tillverkare
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederlinderna

Synthon Hispania S.L.
Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien

LAMP SANPROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Italien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike

Lokal fore tridare
STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast
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