Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Cetirizin-ratiopharm 10 mg kalvopéillys teiset table tit
setiritsimidihydrokloridi

Yl 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu lddkérin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. Ilman
ladkarin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei tule kdyttdd pidempid jaksoja. On tiarkedd, ettd ladkari
varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen setiritsiinilidkityksen tarpeen. Ndin viltetddn muiden kuin
allergisten oireiden turha hoito antihistaminilddkkeella.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lifikkeen kiyttimisen, silld se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kaytd titd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkdri on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mychemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cetirizin-ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytét Cetirizin-ratiopharmia
Miten Cetirizin-ratiopharmia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cetirizin-ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE Il e

1. Miti Cetirizin-ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiéin

Cetirizin-ratiopharm tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Cetirizin-ratiopharm on allergialdéke.

Cetirizin-ratiopharm on tarkoitettu aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten
- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan littyvien nend- ja silmdoireiden hoitoon
- urtikarian (nokkosihottuman) hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cetirizin-ratiopharmia

Al kiiyti Cetirizin-ratiopharmia, jos

- sinulla on vaikea, dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

- olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille, tdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), hydroksitsiinille tai piperatsiinijjohdoksille (timén lddkevalmisteen vaikuttavan aineen
sukulaisaineille).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cetirizin-ratiopharm -lidketta.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa lddkariltd ja ota tarvittacssa pienempi annos. Ladkari
méérid sinulle uuden annostuksen.



Kysy neuvoja lddkériltd myos, jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esim. selkdydinvamman tai eturauhaseen
tai virtsarakkoon liittyvdn vaivan vuoksi).

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteyttd lddkarin saadaksesineuvoja.
Alkoholin (pitoisuus veressd 0,5 promillea (g/l), mikd vastaa yhtd vinilasillista) ja suositusannoksina
kédytettdvan setiritsimin  vélilli ei ole havaittu kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia. Suositusannoksia
suurempien setiritsiiniannosten ja alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei kuitenkaan ole tietoja saatavana.
Siksi alkoholin samanaikaista kdyttod Cetirizin-ratiopharm tablettien kanssa suositellaan vilttamaan, kuten
muidenkin antihistamiinien kayton yhteydessa.

Jos sinulle suunnitellaan allergiatestin tekemisté, kysy ladkériltd, onko sinun lopetettava Cetirizin-ratiopharm
tablettien kayttd jo muutamaa pdivdd ennen testin tekemistd. Tama lddke saattaa vaikuttaa allergiatestin
tuloksiin.

Lapset
Ali anna titi [ifiketti alle 6-vuotiaalle lapselle, silld tablettimuoto ei mahdollista tarvittavia annosmuutoksia.

Muut ldéike valmis teet ja Cetirizin-ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Cetirizin-ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta Cetirizin-ratiopharmin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timéan lidkkeen kayttod.

Cetirizin-ratiopharm tablettien kdyttod on viéltettévé raskauden aikana. Raskaana olevalle naiselle vahingossa
annettu lddke ei todenndkoisesti aiheuta sikidlle haitallisia vaikutuksia. Raskaudenaikana tété lidkevalmistetta
tulisi kuitenkin kayttda vain tarvittaessa ja lddkérin kanssa kdydyn keskustelun jalkeen.

Setiritsiini erittyy thmisen rintamaitoon. Imevéiseen kohdistuvien haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea.
Sen vuoksi dld kédytd Cetirizin-ratiopharm tabletteja imetyksen aikana keskustelematta etukiteen asiasta
ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kliniset tutkimukset eivdt ole viitanneet sithen, ettd setiritsiinidihydrokloridi heikentisi huomiokykyé,
vireystilaa tai ajokykyd, kun lddkettd kiytetdan suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Cetirizin-ratiopharm tablettiin, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa
mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kiyttiis koneita. Al ylitd suositeltuja annoksia.

Cetirizin-ratiopharm sisiltii laktoosia

Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkdrin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Cetirizin-ratiopharm sis altiai natriumia

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

3. Miten Cetirizin-ratiopharmia kayte tiin

Kaytd titd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkdri on maddrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tablettien nieclemisen yhteydessd on juotava lasillinen nestetta.



Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Suositeltu annos on 10 mg (1 tabletti) kerran vuorokaudessa.

Tamédn lddkeaineen muut lidkemuodot voivat olla sopivampia lapsille — kysy lisitietoja lddkariltd tai
apteekista.

Kiytto 6—12-vuotiaille lapsillet

Suositeltu annos on 5 mg (% tablettia) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Tdmén lddkeaineen muut lddkemuodot voivat olla sopivampia lapsille — kysy lisdtietoja ladkériltd tai
apteekista.

Munuais ten vajaatoimintaa s airas tavat potilaat

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon suositellaan 5 mg kerran
vuorokaudessa.

Jos sinulla on jokin vakava munuaissairaus, ota yhteys lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan saadaksesi tietoa
sinulle sopivasta annoksesta.

Jos lapsellasi on jokin munuaissairaus, ota yhteys lddkérin tai apteekkihenkildkuntaan saadaksesi tietoa
lapsellesi sopivasta annoksesta.

Jos Cetirizin-ratiopharm tablettien vaikutus on mielestési lian heikko tai lian voimakas, keskustele asiasta
ladkdrin kanssa.
Jos oireet eivdt helpota kolmen (3) paivan kuluessa ladkityksen aloittamisesta, ota yhteyttd ladkariin.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa.

Jos otat enemmiin Cetirizin-ratiopharmia Kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Ylannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyd tavallista
voimakkaampana. Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu: sekavuus, ripuli, huimaus, vdsymys, padnsarky,
huonovointisuus  (sairauden tunne), silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lddkkeen
rauhoittava vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi (vaikeus
tyhjentdd virtsarakkoa kokonaan).

Jos unohdat ottaa Cetirizin-ratiopharmia
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

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

ratiopharmin kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tamédn ladkkeen kédytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia tai hyvin harvinaisia. Jos kuitenkin huomaat niiti, lopeta
timin lidikevalmisteen kiytto ja keskustele heti Lifikérin kanssa:



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

Tillaiset allergiset reaktiot voivat ilmetd pian ladkkeen ensimmaiisen ottokerran jilkeen tai vasta myohemmin.

Yleiset haittavaikutukset (enintdén 1 lidkkeen kayttajalla 10:std):

uneliaisuus

huimaus, paénsirky

nielutulehdus (kurkkukipu), nuha (nenén vuotaminen, nenédn tukkoisuus) (lapsilla)
ripuli, pahoinvointi, suun kuivuminen

uupumus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 ladkkeen kéyttdjilla 100:sta):

levottomuus

harhatuntemukset (parestesiat)

vatsakipu

kutina (kutiava iho), ihottuma

voimattomuus (darimméainen uupumus), huonovointisuus (sairauden tunne).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén 1 lidkkeen kayttdjalla 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 harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 lidkkeen kayttdjalld 10000:sta):

verihiutaleiden vihyys (trombosytopenia)

nykimishdirié (”elohiiri’”)

pyortyminen, pakkoliikkeet, lihasjinteyshéirid (pitkittyneet epdnormaalit lihassupistukset), vapina,
makuhiirio

ndon himértyminen, silmien mukautumishdiriét (kohdistusvaikeudet), silmien hallitsematon kiertoliike
(okulogyyrinen kriisi)

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

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

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin):

lisdéntynyt ruokahalu

itsemurha-ajatukset (toistuvat itsemurha-ajatukset tai itsemurhaan littyvit pé&dhidnpinttymét),
painajaisunet

muistinmenetys, muistin heikkeneminen

pyorrytys (pyorivd tai huojuva tunne)

virtsaumpi (kyvyttomyys tyhjentdd rakko kokonaan)

(voimakas) kutina ja/tai nokkosihottuma lidkkeen kidyton lopettamisen yhteydessa

nivelkipu, lihaskipu

mérkérakkulainen ihottuma

hepatiitti (maksatulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista



my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tadman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cetirizin-ratiopharmin silyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tédmé lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiytd titd ldkettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen
(Kéyt. vim. / EXP). Viimeinen kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Miti Cetirizin-ratiopharm sis altii

Vaikuttava ame on setiritsimidihydrokloridi.  Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, vedetdn
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi 5cP (E 464) ja makrogoli
400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopédillysteiset tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pydreitd ja niiden toisella puolella on jakouurre
(toinen puoli on siled).

Tabletit on pakattu lipipainolevyihin, jotka koostuvat PVC/PVDC- ja alumiinikerroksista.

Cetirizin-ratiopharm on saatavana 7, 10, 20, 30, 50, 90 ja 100 tablettia sisiltivinid Idpipainopakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmis taja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67,

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.4.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cetirizin-ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter
cetirizindihydroklorid

Forpackningsstorlekar med 6ver 30 tabletter dr avsedda for behandling av allergiska symtom som tidigare
konstaterats av likare. Utan likarundersokningar och —diagnos far preparatet inte anvéndas i langa perioder.
Det ér viktigt att en likare faststiller ritt diagnos och behovet av en langvarig cetirizinbehandling. P& detta sétt
undviks situationer dir allergimediciner anvinds i onddan for behandling av symtom som felaktigt antas bero
pé allergi.

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

information som ir viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cetirizin-ratiopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cetirizin-ratiopharm
Hur du anvénder Cetirizin-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Cetirizin-ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

RN

1. Vad Cetirizin-ratiopharm ir och vad det anviinds for

Den aktiva ingrediensen i Cetirizin-ratiopharm 10 mg tabletter dr cetirizindihydroklorid.
Cetirizin-ratiopharm é&r ett likemedel mot allergi.

Till vuxna och barn fran 6 ar anvinds Cetirizin-ratiopharm for
- att lindra nis- och 6gonsymtom i samband med sdsongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva)
- behandling av urtikaria (nédsselutslag).

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Cetirizin-ratiopharm

Anvind inte Cetirizin-ratiopharm, om

- du har en svér njursjukdom som kréver dialysbehandling

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Cetirizin-ratiopharm.

Om du har nedsatt njurfunktion ska du radgora med likare. Dosenkan behdva justeras. Dennya dosen bestdms
av likaren.



Om du har svarigheter att urinera (t.ex. pa grund av ryggmérgsskada, problem med prostatan eller urinblasan)
ska du vinda dig till likare for ndrmare rad.

Om du har epilepsi eller riskerar att f4 kramper ska du radgéra med lidkare.

Inga kliniskt sett betydande samverkningar har konstaterats mellan alkohol (vid 0,5 promille (g/l) i blodet,
viket motsvarar ett glas vin) och cetirizin vid rekommenderade doser. Sdkerhetsdata gillande samtidig
anvindning av alkohol och cetirizindoser som Gverskrider de rekommenderade doserna saknas dock. Precs
som i samband med bruk av alla andra antihistaminer bor darfor samtidig konsumtion av alkohol helst
undvikas.

Om du ska genomga ett allergitest, ska du fraga likaren om du maste avbryta behandlingen med cetirizin nigra
dagar fore sjilva testet. Detta likemedel kan paverka resultatet av allergitestet.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn under 6 ar eftersom nddviandiga dosdndringar inte dr mojliga att genomfora
med denna likemedelsform (tabletter).

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

Cetirizin-ratiopharm med mat och dryck
Upptaget av Cetirizin-ratiopharm paverkas inte av foda.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvénder detta likemedel.

Cetirizin-ratiopharm ska inte anvindas av gravida kvinnor. Oavsiktlig anvindning av likemedlet hos gravida
kvinnor orsakar sannolikt ingen skada pé fostret. Detta likemedel ska endast anvindas vid behov och efter
diskussion med likare.

Cetirizin utsondras i brostmjolk. En risk for biverkningar for spadbarnet kan inte uteslutas. Du ska darfor inte
anvénda Cetirizin-ratiopharm under amning utan att forst ha talat med likare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kliniska studier har inte visat att cetirizindihydroklorid skulle forsdmra uppméirksamheten, vaksamheten eller
korformagan vid rekommenderade doser.

laktta noga hur du reagerar pa ett intag av Cetirizin-ratiopharm om du tinkt framféra motorfordon, delta i
mdjligen riskfyllda aktiviteter eller anviinda maskiner under behandlingen. Overskrid inte den
rekommenderade dosen.

Cetirizin-ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Cetirizin-ratiopharm inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Cetirizin-ratiopharm

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

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vitska.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.



Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Rekommenderad dos dr 10 mg (1 tablett) en gdng dagligen.

Andra likemedelsformer av detta likemedel kan vara IAmpligare for barn — vind dig till likare eller
apotekspersonal for ndrmare information.

Anvéndning for barn mellan 6 och 12 ar

Rekommenderad dos ér 5 mg (% tablett) tva ganger dagligen.

Andra lakemedelsformer av detta likemedel kan vara ldmpligare for barn — viand dig till likare eller
apotekspersonal for nirmare information.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Rekommenderad dos till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion &r 5 mg en gang dagligen.

Om du har nagon svar njursjukdom bor du kontakta likare eller apotekspersonal for att fa din dos justerad
enligt behov.

Om ditt barn har ndgot njurbesvir ska du kontakta likare eller apotekspersonal, som kan justera dosen sa att
den passar ditt barns tillstdnd och behov.

Om du upplever att effekten av Cetirizin-ratiopharm ar for svag eller for stark ska du kontakta ldkare.
Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa typ, varaktighet och orsak till dina besvdr. Radfraga likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Cetirizin-ratiopharm
Om du fatti dig en alltfor stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av risken samt radgivning.

Efter en 6verdos kan foljande biverkningar upptrdda med 6kad intensitet:

Biverkningar som forvirring, diarré, yrsel, trotthet, huvudvérk, sjukdomskéinsla, pupillvidgning, klada,
rastloshet, dasighet, somnighet, kidnsla av omtockning, onormalt hog hjartfrekvens, darrningar och
urinstdimma (svérighet att tdmma urinbldsan) har rapporterats.

Om du har glomt att ta Ce tirizin-ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ce tirizin-ratiopharm
I séllsynta fall kan klada och/eller ndsselutslag dterkomma d& du slutar ta Cetirizin-ratiopharm.

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 anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar ér sillsynta eller mycket siillsynta, men om du observerar dessa biverkningar

ska du genast sluta ta detta liikemedel och kontakta liikare:

- allergiska reaktioner, som ocksé kan vara allvarliga, samt angioddem (allvarlig allergisk reaktion som
orsakar svullnad i ansiktet eller i svalget).

Denna typ av allergiska reaktioner kan uppkomma strax efter den forsta dosen av detta likemedel, men ocksa

forst i ett senare skede av behandlingen.

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 10):
- sOmnighet
- svindel, huvudvark



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

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos hogst 1 anvéndare av 100):

rastloshet

kénselhallucinationer (parestesier)
buksmértor

kldda (kliande hy), eksem

kraftloshet (extrem trotthet), sjukdomskénsla.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1 000):

allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga (mycket sillsynt)
depression, hallucinationer, aggressivitet, forvirring, somnloshet
kramper

snabb hjrtrytm

onormal leverfunktion

urtikaria (ndsselutslag)

svullnad

viktokning.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvdndare av 10 000):

lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

ofrivilliga ryckningar (tics)

svimning, tvangsrorelser, rubbningar i muskeltonus (forlingda onormala muskelsammandragningar),
darrningar/skakningar, avvikelser i smaksinnet

dimsyn, ackommodationsstdrningar i 6gat (svarigheter att fokusera blicken), ofrivilliga cirklande
ogonrorelser (okulogyr kris)

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte och svalg (angioddem), likemedelsutslag
(likemedelsallergi)

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

Biverkningar utan nagon kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data)

oOkad aptit

sjalvmordstankar (upprepade funderingar eller tvangstankar gillande sjalvmord), mardrommar
minnesforlust, forsdmring av minnet

yrsel (kinsla av svajande eller snurrande rorelse)

urinstdimma (ofdrméga att tomma urinblasan ordentligt)

(intensiv) klada och/eller urtikaria (nisselutslag) i samband med avslutning av behandlingen
ledsmaérta, muskelsméirta

hudutslag med varfyllda blasor

hepatit (leverinflammation).

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 ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



5. Hur Cetirizin-ratiopharm ska forvaras

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter ”Utg. dat.” och pa blisterkortet efter "EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Vad innehéller Ce tirizin-ratiopharm

Den aktiva substansen dr cetirizindihydroklorid. Varje filmdragerade tablett mnehdller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna dr vita eller naturvita, runda och har en brytskara pa den ena sidan (den andra
sidan ar slit).

Tabletterna &r forpackade i tryckblisterkort bestaende av lager av PVC/PVDC och aluminium.

Cetirizin-ratiopharm finns att fa som forpackningar pa 7, 10, 20, 30, 50, 90 och 100 tabletter i
blisterforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdlning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 1.4.2024



