Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levocetirizin ratiopharm S mg table tti, kalvopéiillys teinen
Aikuisille ja vdhintddn 6-vuotiaille lapsille
levosetiritsiinidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léiikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny [ddkirn tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamd lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levocetirizin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Levocetirizin ratiopharmia
Miten Levocetirizin ratiopharmia kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levocetirizin ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

DNk W=

1.  Mité Levocetirizin ratiopharm on ja mihin siti kéyte tisin

Levocetirizin ratiopharm -tablettien vaikuttava aine on levosetiritsiinidihy drokloridi.
Levocetirizin ratiopharm on allergialidke (ns. systeeminen antihistamiini).

Levocetirizin ratiopharm -ladkettd kdytetidn mm. seuraaviin allergiasairauksiin littyvien oireiden hoitoon:

- allerginen nuha (nendn ja silmien limakalvojen allerginen tulehdus), myds pitkdaikainen allerginen
nuha

- nokkosihottuma (urtikaria).

Antihistamiinit, kuten Levocetirizin ratiopharm, lievittivit edelld mainittuihin sairauksiin  liittyvid
epamiellyttdvid oireita ja tuntemuksia, kuten aivastelua, nendn drsytystd, vuotamista ja tukkoisuutta, silmien
kutinaa, punoitusta ja vuotamista seké ihottumia.

Levosetiritsiini, jota Levocetirizin ratiopharm sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my0s muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitisinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Le vocetirizin ratiopharmia

Ali kiiyti Levocetirizin ratiopharmia

- jos olet allerginen levosetiritsinidihydrokloridille, setiritsiinille, hydroksitsiinille tai tdméin lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ollut jostakin toisesta antihistamiinista (saman lidkeryhmén lddkkeestd) johtuva
allergia- eli yliherkkyysreaktio

- jos sinulla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Levocetirizin ratiopharmia.



Jos sinulla on vaikeuksia tyhjentdd virtsarakkosi (selkdydinvamman tai eturauhasen liikkakasvun takia), kysy
neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on epilepsia tai kouristusten riski, kysy neuvoa laédkariltd, silldi Levocetrizin ratiopharm -tablettien
kéyttd voi vaikeuttaa kouristuskohtauksia.

Jos olet menossa allergiatesteihin, kysy ladkériltdsi, pitdisikd sinun lopettaa Levocetirizin ratiopharm -
tablettien ottaminen useita pdivid ennen testejd. Tadma lddke saattaa vaikuttaa allergiatestiesi tuloksiin.

Lapset
Levocetirizin ratiopharmin kiyttod ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska kalvopdillysteisid tabletteja
kéytettdessd annosta eivoida muuttaa heille sopivaksi.

Muut ldéike valmis teet ja Le vocetirizin ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita ldakkeitd.

Levocetirizin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Varovaisuus on tarpeen, jos Levocetirizin ratiopharmia kéytetddn samanaikaisesti alkoholin tai muiden
aivojen toimintaan vaikuttavien aineiden kanssa.

Herkilld potilailla Levocetirizin ratiopharm -tablettien ja alkoholin tai muiden aivojen toimintaan
vaikuttavien aineiden samanaikainen kiytto saattaa heikentia tarkkaavaisuutta ja suorituskykya entisestdan.

Levocetirizin ratiopharm -tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjddn mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla saattaa esiintyd Levocetirizin ratiopharm -hoidon aikana uneliaisuutta / tokkuraisuutta,
viasymystd ja uupumusta. Aja autoa tai kdytd koneita varoen, kunnes tieddt miten lidke vaikuttaa sinuun.
Erityisissd kokeissa ei kuitenkaan ndhty viitteitd siitd, ettd lddke heikentdisi terveiden koehenkildiden
psyykkistd  valppautta, reaktiokykyd tai ajamiskykyd, kun kokeissa kéytettin levosetiritsiinin
suositusannosta.

Levocetirizin ratiopharm sisltii laktoosia
Jos ladkidri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Levocetirizin ratiopharmia kiyte tian

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintifin 6-vuotiaat lapset
Aikuisten ja vidhintdén 6-vuotiaiden lasten suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa.

Kaytto alle 6-vuotiaille lapsille
Levocetirizin ratiopharm -tabletteja ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille

Annostusohjeet erityis ryhmille



Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voidaan antaa tavallista pienempi annos munuaissairauden
vakavuuden mukaan. Lapsille annos valitaan kehonpainon perusteella. Ladkéari mdarad annoksen.

Potilaiden, joilla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus, ei tule kdyttdd Levocetirizin ratiopharmia.
Potilaiden, joilla on vain maksan vajaatoiminta, tulee kiyttia tavallista suositusannosta.

Potilaille, joilla on sekd maksan ettd munuaisten vajaatoiminta, voidaan antaa pienempi annos
munuaissairauden vakavuuden mukaan. Lapsille annos valitaan kehonpainon perusteella. Ladkari maarda
annoksen.

ldkkddt potilaat (vihintddn 65 vuotiaat)
Annoksen muuttamista ei tarvita idkkdille ihmisille, jos heiddin munuaistensa toiminta on normaali.

Miten ja milloin Le vocetirizin ratiopharm -table tte ja otetaan?
Ainoastaan suun kautta.
Tabletit nielliédn kokonaisina veden kera ja ne voi ottaa seké ruokailun yhteydessé, etté ilman ateriaa.

Miten kauan Levocetirizin ratiopharm -hoitoa jatke taan?
Ladkariarvioi hoidon sopivan keston sairauden tyypin, keston ja kulun perusteella.

Jos otat enemmiin Le vocetirizin ratiopharmia kuin sinun pitéis i

Jos aikuinen henkild ottaa enemmin Levocetirizin ratiopharmia kuin hénen pitdisi, timi voi aiheuttaa
tokkuraisuutta.

Lapsilla saattaa aluksi esiintyd kithtymystéd ja levottomuutta, ja sen jilkeen uneliaisuutta.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levocetirizin ratiopharmia
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka hoitoa ottamalla
seuraava annos normaaliin aikaan.

Jos lopetat Levocetirizin ratiopharmin kiyton

Hoidon lopettamisesta ei pitdisi aiheutua haitallisia vaikutuksia. Joissakin harvinaisissa tapauksissa voi
kuitenkin ilmetd (voimakasta) kutinaa Levocetirizin ratiopharm -hoidon lopettamisen jélkeen, vaikka téllaista
oiretta eiolisi ollutkaan ennen hoidon aloittamista.

Oireet saattavat hdvitd itsestddn. Joissakin tapauksissa ne voivat kuitenkin olla voimakkaita ja saattavat
vaatia hoidon uudelleen aloittamisen. Oireiden pitdisi hdvitd, kun hoito aloitetaan uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu oireita yliherkkyysreaktiosta, lopeta heti Levocetirizin ratiopharm -tablettien kaytto ja
ota yhteys ladkérin. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla esim. suun, kielen, kasvojen ja/tai nielun
turvotus, hengitys- tai nielemisvaikeudet (puristava tunne rinnassa tai hengityksen vinkuminen),
nokkosihottuma, #killinen verenpaineen lasku, mikd voi johtaa pyortymiseen tai sokkiin ja joka voi olla
kuolemaan johtava.



Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std):
- suun kuivuminen

- padnsirky

- vasymys

- uneliaisuus/tokkuraisuus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintdédn 1 ladkkeen kdyttajalla 100:sta):
- uupumus
- vatsakipu.

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin) :

- lisddntynyt ruokahalu

- vihamielinen tai kiihtynyt kaytos, aistiharhat, masennus, unettomuus, toistuvat tai vakavat
itsetuhoajatukset, painajaisunet

- kouristelut, pistelyt ja puutumiset, huimaus, pyOrtyminen, vapina, makuaistimusten muutokset
(dysgeusia)

- ympdaristén pyOrimisen tai heilumisen tunne

- ndkohdiriot, nddn himértyminen, okulogyraatio (silmien hallitsemattomat kiertoliikkeet)

- syddmentykytys, nopea syke

- hengenahdistus

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- maksatulehdus, poikkeavat arvot maksan toimintakokeissa

- kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeudet, kyvyttomyys tyhjentdd rakko kokonaan

- ladkkeen aiheuttama toistopunoittuma, kutina, ihottuma, nokkosihottuma (ihon turvotusta, punoitusta
ja kutinaa)

- (voimakasta) kutinaa lddkkeen kdyton lopettamisen jilkeen

- lihaskivut, nivelkivut

- turvotus

- painonnousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0Os
sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Levocetirizin ratiopharmin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kiyti titd liketti ulkopakkauksessa ja Epipainolevyssi mainitun viimeisen kdyttopdivimadran (Kiyt.
vim./EXP) jialkeen. Viimeinen kédyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levocetirizin ratiopharm sisiltaa

Vaikuttava ame on levosetiritsiinidihydrokloridi.  Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltdid 5 mg
levosetiritsiinidihydrokloridia (joka vastaa 4,2 mg levosetiritsiinid).

Muut aineet

- tabletin ytimessd ovat: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti; kolloidinen, vedetén piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

- tabletin paillysteessé ovat: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli 400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia ja soikeita. Niiden toisella puolella on
kaiverrus ”LC5”, toinen puoli tableteista on siled.

Levocetirizin ratiopharm -tabletteja on saatavilla 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 tai 100
kalvopdillysteistd tablettia sisdltdvind lipipainopakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis tajat

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Ulm Saksa

Valmistajat:

Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Teva Pharmaceutical Works Co Ltd, Debrecen, Unkari
Pharmachemie B.V., Haarlem, Alankomaat

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.10.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Levocetirizin ratiopharm 5 mg filmdragerad tablett
For vuxna och barn minst 6 ar
levocetirizindihy droklorid

Léds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levocetirizin ratiopharm ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Levocetirizin ratiopharm
Hur du tar Levocetirizin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Levocetirizin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1. Vad Levocetirizin ratiopharm éir och vad det anviinds for

Den aktiva substanseni Levocetirizin ratiopharm heter levocetirizindihydroklorid.
Levocetirizin ratiopharm &r en allergimedicin (ett s.k. systemiskt antihistamin).

Levocetirizin ratiopharm anvénds bl.a. for behandling av symtom pa foljande allergiska sjukdomar:

- allergisk snuva (allergisk inflammation i ndsans och 6gonens slemhinnor), dven kontinuerlig allergisk
snuva

- nésselutslag (urtikaria).

Antihistaminer sdsom Levocetirizin ratiopharm lindrar obehagliga symtom och kénslor i samband med ovan
nidmnda tillstdnd, som t.ex. nysningar, irriterad, rinnande och tdppt ndsa, kliande, réda och rinnande 6gon
samt hudutslag.

Levocetirizin som finns i Levocetirizin ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Levocetirizin ratiopharm

Ta inte Levocetirizin ratiopharm

- om du &dr allergisk mot levocetirizindihydroklorid, cetirizin, hydroxyzin eller ndgot annat
mnehéllsamne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har haft allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) mot andra antihistaminer (mediciner
ur samma likemedelsgrupp)

- om du har en svar njurs jukdom som kriver dialysbehandling.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Levocetirizin ratiopharm.



Om du har problem att tomma urinbldsan (pd grund av ryggmirgsskada eller prostataforstoring) ska du fraga
rad av likare.

Om du har epilepsi eller risk for kramper, radfraga likare eftersom anvindning av Levocetirizin ratiopharm
tabletter kan forvérra krampanfall.

Om du ska genomgd nagot allergitest, ska du fraga likaren om du ska sluita anvinda Levocetirizin
ratiopharm-tabletterna redan flera dagar fore testet. Detta likemedel kan ndmligen paverka resultatet av
allergitester.

Barn
Levocetirizin ratiopharm rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom dosen inte kan anpassas till dem
med dessa filmdragerade tabletter.

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

Levocetirizin ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Forsiktighet bor iakttas om Levocetirizin ratiopharm tas samtidigt med alkohol eller andra dmnen som
péaverkar hjarnfunktionen.

Hos kédnsliga patienter kan en samtidig anvindning av levocetirizin och alkohol eller andra d&mnen som
inverkar pa hjirnans funktion ytterligare forsdmra uppméarksamheten och prestationsformagan.

Levocetirizin ratiopharm tabletterna kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

En del patienter kan under behandlingen med Levocetirizin ratiopharm drabbas av somnighet/dasighet,
trétthet och utmattning. Var forsiktig did du kor bil eller anvinder maskiner tills du vet hur likemedlet
inverkar pad dig. Speciella tester har emellertid inte pavisat ndgon forsdmring av den mentala
uppméirksamheten, reaktionsformagan eller korformagan hos friska forsokspersoner sedan de tagit
levocetirizin 1 rekommenderad dos.

Levocetirizin ratiopharm inne hailler laktos.
Om du nte tal vissa sockerarter, bér du kontakta likare mnan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Levocetirizin ratiopharm

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

Vuxna och barn minst 6 ar
Rekommenderad dos for vuxna och barn som fylit 6 ar &r en tablett dagligen.

Anvéndning for barn under 6 ar
Levocetirizin ratiopharm tabletter rekommenderas inte till barn under 6 ar

Doseringsanvisningar for s pe cialgrupper

Njursvikt och leversvikt



Patienter som har nedsatt njurfunktion kan ges en ligre dos beroende pa njursjukdomens svérighetsgrad.
Dosen for barn véljs pa basen av kroppsvikten, och dosen bestidms alltid av likare.

Patienter med en svér njursjukdom som kraver dialysbehandling ska inte anvinda Levocetirizin ratiopharm.
Patienter som endast har nedsatt leverfunktion ska ta den vanliga rekommenderade dosen.

For patienter som har bade nedsatt lever- och njurfunktion kan ges en ldgre dos beroende pa allvarlighetsgrad
av njursjukdom. For barn dosen viljas pa basis av kroppsvikten. Dosen bestdms av likare.

Aldre patienter (minst 65 dr)
Dosjustering for dldre personer behdvs inte om deras njurfunktion &r normal.

Hur och nér ska man ta Levocetirizin ratiopharm?

Endast for oral anviindning (via munnen).

Tabletterna ska svéljas hela tillsammans med vatten, och de kan tas savil i samband med méltid som utan
foda.

Hur liinge ska man ta Levocetirizin ratiopharm?
Behandlingens Iingd beror pa symtomens typ, varaktighet och hur de utvecklas. Lédkaren avgor
behandlingens lingd.

Om du har tagit for stor méiingd av Levocetirizin ratiopharm
For ménga Levocetirizin ratiopharm tabletter kan orsaka dasighet hos vuxna.
Barn kan forst bli upphetsade och rastlosa och direfter sémniga.

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

Om du har glomt att ta Le vocetirizin ratiopharm
Om du har glomt att ta Levocetirizin ratiopharm ska du inte ta dubbel dos for att kompensera for glomd dos,
utan helt enkelt vinta tills det dr dags for ndsta dos och ta den som vanligt.

Om du slutar att ta Levocetirizin ratiopharm

Ett avbrytande av behandlingen bor inte ha ndgra negativa effekter. I séllsynta fall kan det dock uppsta
(kraftig) klada efter avslutad behandling med Levocetirizin ratiopharm, dven om detta symtom inte skulle ha
forekommit fore behandlingsstart.

Symtomen kan forsvinna av sig sjilv, men ibland kan de vara kraftiga och kriva att behandlingen upptas pa
nytt. Symtomen bor avta da behandlingen paborjas pa nytt.

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 behover inte fa dem.

Om du fir symtom pd 6verkinslighetsreaktioner, ska du sluta anvinda Levocetirizin ratiopharm och
omedelbart kontakta likare. Symtom pa Overkénslighetsreaktioner kan vara t.ex. svullnad i mun, tunga,
ansikte och/eller svalg, andnings- eller svéljningssvarigheter (en atstramande kénsla i brostet eller pipande
andning), nésselutslag, plotsligt blodtrycksfall som kan leda till svimning eller chock, vilkket kan leda till
doden.

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10):



- muntorrhet

- huvudvark

- trotthet

- somnighet/dasighet.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos hogst 1 anvéndare av 100):
- utmattning
- buksmartor.

Biverkningar utan kind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- okad aptit

- aggressivt eller upphetsat beteende, hallucinationer, depression, sémnloshet, aterkommande eller
allvarliga tankar pa sjilvmord, mardrémmar

- kramper, stickningar och domningar, yrsel, svimning, skakningar, storningar i smaksinnet (dysgeusi)

- kénsla av att omgivningen snurrar eller gungar

- synstorningar, dimsyn, okulogyration (6gonen har okontrollerade cirkulerande rérelser)

- hjartklappning, 6kad puls

- andfaddhet

- illamaende, krakningar, diarré

- leverinflammation, avvikande resultat pa leverfunktionstest

- smirta eller svarigheter vid urinering, oférmaga att tomma urinblasan helt och hallet

- lakemedelsutlost, aterkommande hudutslag, klada, hudutslag, ndsselutslag (svullnad, rodnad och klada
1 huden)

- (intensiv) kldda da behandlingen avslutas

- muskelsmértor, ledsmértor

- svullnad (6dem)

- viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksad rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr levocetirizindihydroklorid. En filmdragerad tablett imnehédller 5 mg
levocetirizindihydroklorid (motsvarande 4,2 mg levocetirizin).

Ovriga innehallsimnen

- 1 tablettkdrnan &r: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat; kolloidal, vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat

- i tabletternas dragering dr: hypromellos, titandioxid (E171) och makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna 4r vita eller naturvita och ovala, samt forsedda med ingraveringen "LC5” pa
den ena sidan. Den andra sidan av tabletterna dr slit.

Levocetirizin ratiopharm finns i1 blisterforpackningar pa 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100
filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsdljning:
ratiopharm GmbH, Ulm Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Teva Pharmaceutical Works Co Ltd, Debrecen, Ungern
Pharmachemie B.V ., Haarlem, Nederlinderna

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning :

Teva Finland Oy

P.O. Box 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 15.10.2024
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