Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Arlevert 20 mg/40 mg tabletit

sinnaritsiini/ldimenhydrinaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Taméladke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden kayttéén. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaisetoireetkuin sinulla.

Jos havaitsethaittavaikutuksia, kdanny 1aakarin apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Arlevert on ja mihin sité kdytetdan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Arlevert-valmistetta
3. Miten Arlevert-valmistetta otetaan

4. Mahdollisethaittavaikutukset

5. Arlevert-valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Arlevert on ja mihin sita kaytetaan

Arlevert-valmisteessa on kaksivaikuttavaa ainetta: sinnaritsiini ja dimenhydrinaatti. Nama kaksi ainetta kuuluvat er
ladkeaineryhmiin. Sinnaritsiini kuuluu kalsiuminestajien ryhmaan ja dimenhydrinaatti antihistamiinien ryhmaan.

Molemmataineetvahentavat huimauksen (pyorrytyksen tunteen) ja pahoinvoinnin oireita. Kun néité kahta ainetta
kaytetdan yhdessa, ne ovat tehokkaampia kuin yksindan kaytettyina.

Arlevert-valmistetta kaytetaan aikuisille erityyppisten huimausoireiden hoidossa. Huimaus voi johtua useista en
syista. Arlevert-valmisteen kaytté voi auttaa sinua selviytymaan paivittdisista toimistasi, joita huimaus vaikeuttaa.

Sinnaritsiinia ja dimenhydrinaattia, jota Arlevert sisaltda, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilékunnalta tai muulia
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Arlevert-valmistetta

Ali ota Arlevert-valmistetta

jos oletalle 18-vuotias

jos olet allerginen sinnaritsiinille, dimenhydrinaatille tai difenhydramiinille tai taman laakkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet allerginen muille antihistamiineille (kuten astemitsolille, klorfeniramiinille ja terfenadiinille, joita
kaytetdan allergialddkkeind). Talldin etsaa kayttaa tatd Iadkevalmistetta, elleil1&d8kari ole niin maarannyt.

jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (erityinen silmasairaus)

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on kohonnutaivopaine (esim. kasvaimen takia)

jos sinulla on alkoholiongelma

jos sinulla on eturauhasongelmia, jotka aiheuttavatvirtsaamisvaikeuksia

jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkidkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Arlevert-valmistetta, jos
sinullaon

matala tai korkea verenpaine
kohonnutsilmansisainen paine
suolitukos
suurentunuteturauhanen
kilpirauhasen liikkatoiminta
vaikea sydansairaus



- Parkinsonin tauti.

Arlevert-valmisteen kaytté voi pahentaa naité tiloja. Arlevert voi tastékin huolimatta sopiasinulle, mutta Idékarin on
otettava néama seikathuomioon.

Muut ladkevalmisteetja Arlevert

Kerro |dakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytattai olet askettin kayttanyt tai saatatkayttdd muita
laakkeita.

Arlevert-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden ottamiesi |ddkevalmisteiden kanssa.

Arlevert voi tehda sinutvasyneeksitai uneliaaksi, jos otatsitd seuraavien ladkkeiden kanssa:

- barbituraatit (ladkkeita, joita otetaan usein rauhoitus tarkoituksessa)

- narkoottisetkipulaakkeet (vahvoja kipulaakkeita, kuten morfiini)

- rauhoittavat |adkkeet (Iadkevalmisteita, joilla hoidetaan masennusta ja ahdistuneisuutta)
- monoamiinioksidaasin estajat (joilla hoidetaan masennusta ja ahdistuneisuutta).

Arlevert voi voimistaa seuraavien ladkevalmisteiden vaikutuksia:

- trisyklisetmasennuslaakkeet (joilla hoidetaan masennusta ja ahdistuneisuutta)

- atropiini (Id&ke, joka rentouttaa lihaksia ja jota kdytetdan usein silmatutkimuksissa)
- efedriini (jolla voidaan hoitaa yskaa tai nenan tukkoisuutta)-

- verenpainetta laskevatlaakkeet.

Prokarbatsiini (Iadke, jolla hoidetaan tietyntyyppisia syopid) saattaa voimistaa Arlevert-valmisteen vaikutusta.

Aminoglykosidit (tietyntyyppis et antibiootit) voivat vaurioittaa sisékorvaa. Jos otat Arlevert-valmistetta, et valttamatta
huomaa naiden vaurioiden syntymista.

Ala ota Arlevert-valmisteen kanssa ladkevalmisteita, joilla korjataan syddmen sykkeen ongelmia
(rytmihairilaakkeita).

Arlevert voi myds muuttaaihosi reaktioita allergiatesteihin.

Arlevert ruuan, juoman ja alkoholin kanssa B
Arlevert voi aiheuttaa ruuansulatusongelmia, joita voidaan vahentaa ottamalla tabletit aterioiden jalkeen. Al juo
alkoholia Arlevert-valmisteen kaytdn aikana, koska se voi tehda sinutvasyneeksi tai uneliaaksi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Arlevert voi tehda sinutuneliaaksi. Ala talloin aja tai kayta koneita.

Laake voi heikentaa kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin Iddkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustelelaakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos oletepavarma.

Arlevert siséltda natriumia
Tama ladkevalmiste siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan "natriumiton”.

3. Miten Arlevert-valmistetta otetaan

Ota tatd laakettd juuri siten kuin 148kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
|aakarilta tai apteekista, jos oletepavarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kolme kertaa vuorokaudessa pienen nestemaaran kanssa aterioiden jalkeen. Niele
tabletti kokonaisena alaka pureskele sita.

Yleensa Arlevert-valmistetta otetaan enintdan 4 viikkoa. Laakari kertoo, jos sinun pitda ottaa Arlevert-valmistetta
pitempaan.

Jos otat enemman Arlevert-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut|ddkettad vahingossa, ota aina yhteytta
laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksija lisdohjeiden saamiseksi.



Jos otat vahingossa lilan monta tablettia tai jos lapsi ottaa niitd, hakeudu pikaisesti laakarin hoitoon.

Jos otat liian paljon Arlevert-valmistetta, sinulla voi esiintyd voimakasta vasymysta, huimausta ja vapinaa. Pupillisi
saattavat laajeta, etka ehka pysty vitsaamaan. Suu voi tuntua kuivalta, kasvot voivat punoittaa, syddmen syke voi
nopeutua, ja sinulla voi olla kuumetta, hikoilua ja paansarkya.

Jos olet ottanut erittdin runsaan maaran Arlevert-valmistetta, sinulla voi esiintya kouristuskohtauksia, aistiharhoja,
korkeaa verenpainetta, vapinaa, kiihtyneisyytta ja hengitysvaikeuksia. Seurauksena voi olla kooma.

Jos unohdat ottaa Arlevert-valmisteen
Jos unohdatottaa Arlevert-tabletin, jaté kyseinen tabletti valista. Ota seuraava Arlevert-tabletti samaan aikaan kuin
yleensd ottaisitsen. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Arlevert-valmisteen oton
Ala lopeta Arlevert-valmisteen ottamista, ennen kuin ladkari maaraa niin. Jos lopetat hoidon liian aikaisin,
huimausoireet (pyodrrytyksen tunne) todennakdisesti palaavat.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laakkeen kaytosta, kaanny laadkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikkiladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat enintdan yhdella henkil6lla 10:std): uneliaisuus, suun kuivuus, paansarkyja
vatsakipu. Ne ovat yleensalievia ja havidvat muutamassa paivassa, vaikka jatkaisit Arlevert-valmisteen ottamista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintdan yhdelld henkildlla 100:sta): hikoilu, ihon punoitus,
ruuansulatushairiét, pahoinvointi, ripuli, hermostuneisuus, kouristukset, unohtelu, tinnitus (korvien soiminen),
parestesia (kasien tai jalkaterien pistely), vapina.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintdan yhdelld henkil6lla 1 000:sta): ndkohairiot, allergiset reaktiot
(esim.ihoreaktiot), valoherkkyys ja virtsaamisvaikeudet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat alle yhdella henkilélla 10 000:sta): veren valkosolujen ja
verihiutaleiden maaran lasku seka veren punasolujen maaran vakava lasku, mika voi aiheuttaa heikkoutta ja
mustelmia ja suurentaa infektioiden todennakdiswyttéd. Jos sinulla on infektio ja kuumetta ja yleinen vointisi
heikkenee vakavasti, hakeudu |&88karin hoitoon ja kerro tasta |ddkkeesta.

Muita tamantyyppisen ladkkeen kdyton yhteydessd mahdollisesti esiintyvida reaktioita (esiintymistiheys
tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriité arviointiin):

painonnousu, ummetus, puristava tunne rintakehalla, keltaisuus (ihon ja silméan valkoisten osien keltaisuus, joka
johtuu maksan tai veren ongelmista), ahdaskulmaglaukooman (s ilmanpaineen kohoamista aiheuttavan sairauden)
paheneminen, hallitsemattomat liikkeet, epatavallinen kiihtyneisyys ja levottomuus (etenkin lapsilla), vaikeat
ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitsethaittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myods sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA.

lImoittamalla haittavaikutuksista voitauttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Arlevert-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tata laaketts lapipainopakkauksessa ja laatikossa mainitun viimeisen kayttdpaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laadkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Laakkeita ei tule heittdad viemariin. Kysy kayttamattdmien laakkeiden havittdamisesta apteekista. Nain menetellen
suojeletluontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Arlevert sisaltaa

Vaikuttavat aineetovat sinnaritsiini (20 mg) ja dimenhydrinaatti (40 mg).

Muut aineetovat mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, talkki, hypromelloosi, kolloidaalinen vedetén
piidioksidi, magnesiumstearaatti ja kroskarmelloosinatrium.

Ladkevalmisteenkuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Arlevert tabletit ovat pyoreitd, valkoisia tai vaaleankeltaisia. Tabletin toisella puolella on merkinta "A’. Tabletin
halkaisija on 8 mm. Niitd on saatavilla 20, 50 tai 100 tabletin pakkauksissa. Tabletit on pakattu PVC-PVDC-
alumiinildpipainopakkauksiin, joissa on 20 tai 25 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG, Liebigstrasse 1-2,65439 FIérsheim am Main, Saksa.

Talla laakkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessa

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

ltavalta: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten
Belgia, Luxemburg: Arlevertan 20 mg/40 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Bulgaria: Arlevert 20 mg/40 mg TabneTku

Kypros, Kreikka:
Tsekin tasavalta:
Tanska, Ruotsi

Arlevert 20 mg/40 mg diokia
Arlevert 20 mg/40 mg tablety
Arlevert 20 mg/40 mg tabletter

Eesti: Arlevert 20 mg/40 mg tabletid
Suomi: Arlevert 20 mg/40 mg tabletit
Saksa: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten
Cinnarizin DimenhydrinatHennig 20 mg/40 mg Tabletten
Unkari: Arlevert 20 mg/40 mg tabletta
Irlanti,

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti):

Arlevert 20 mg/40 mg tablets

Italia: Arlevertan 20 mg/40 mg compresse
Latvia: Arlevert 20 mg/40 mg tabletes
Liettua: Arlevert 20 mg/40 mg tabletés

Puola: Arlevert 20 mg + 40 mg tabletki
Portugali: Arlevert 20mg+ 40 mg comprimidos
Romania: Arlevert 20 mg/40 mg comprimate
Slovakia: Arlevert 20 mg/40 mg tablety
Slovenia: Arlevert 20 mg/40 mg tablete
Alankomaat: Arlevert 20 mg/40 mg tabletten

Tama pakkausseloste on tarkistettu vimeksi 23.04.2024.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Arlevert 20 mg/40 mg tabletter

cinnarizin/dimenhydrinat

Ldas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta Iakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Arlevert ar och vad det anvands for

2. Vad du behower veta innan du tar Arlevert

3. Hur du tar Arlevert

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Arlevert ska forvaras

6. Forpackningens innehall och éwiga upplysningar

1. Vad Arlevert ar och vad det anvéands for

Arlevert innehaller tva aktiva innehallsdmnen. Det ena ar cinnarizin och det andra ar dimenhydrinat.
De tva substanserna tillhor olika grupper av lakemedel. Cinnarizin ingar i en grupp som kallas
kalciumantagonister. Dimenhydrinat tillhdér en grupp som kallas antihistaminer.

Bada substanserna verkar genom att minska symtomen pa vertigo (en kansla av yrsel eller av att det
“snurrar) och illamaende. Nar dessa tva substanser anvands tillsammans ar de effektivare an nar de
anvands var for sig.

Arlevert anvands till vuxna for att behandla olika typer av vertigo. Vertigo kan ha manga olika orsaker.
Anvandningen av Arlevert kan hjalpa dig att fortsatta med dagliga aktiviteter som ar svara nar du har
vertigo.

Cinnarizin och dimenhydrinat som finns i Arlevert kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Arlevert

Ta inte Arlevert

e omdu arunder 18 ar

e om du ar allergisk mot cinnarizin, dimenhydrinat eller difenhydramin eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges iavsnitt 6)

e om du ar allergisk mot andra antihistaminer (sasom astemizol, klorfeniramin och terfenadin, vilka
anvands som allergilakemedel). Du skall inte ta detta lakemedel, om din lakare inte har sagt till
dig att gora det

e om du lider av trangvinkelglaukom (en speciell typ av 6gonsjukdom)

e om du har epilepsi

e om du har forhéjt tryck i hjarnan (t.ex. pa grund av en tumoér)

e om du lider av alkoholmissbruk

e om du har prostataproblem som gor det svart att urinera

e omdu har lever- eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Arlevert om du lider av:




lagt eller hogt blodtryck
forhojt tryck i 6gat
tilltdppning i tarmarna
forstorad prostata
Overaktiv skoldkortel
allvarlig hjartsjukdom

e  Parkinsons sjukdom.

Anvandningen av Arlevert kan forvarra dessa tillstand. Arlevert kanske anda ar bra for dig, men din
l&kare kan behdva ta hansyn till dessa fakta.

Andra lakemedel och Arlevert

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

Arlevert kan interagera med andra lakemedel som du tar.

Arlevert kan gora dig trétt eller sdmnig om det tas tillsammans med de lakemedel som anges nedan:
barbiturater (lakemedel som ofta tas fér att man ska bli lugn)

narkotiska analgetika (starka smartstillande medel som morfin)

lugnande medel (en typ av lakemedel som anvands for att behandla depression och angest)
monoaminoxidashammare (anvands fOr att behandla depression och angest).

Arlevert kan 6ka effekterna av foljande Iakemedel:

e tricykliska antidepressiva medel (anvands for att behandla depression och angest)

e atropin (ett Iakemedel som ar muskelavslappnande och ofta anvands for att undersdka 6gonen)
e efedrin (kan anvandas for att behandla hosta eller tappt nasa)

lakemedel som tas for att sdnka blodtrycket.

Prokarbazin (ett I1dkemedel som anvands for att behandla vissa typer av cancer) kan 6ka effekten av
Arlevert.

Aminoglykosider (en typ av antibiotika) kan skada innerérat. Om du tar Arlevert kanske du inte marker
att denna skada uppstar.

Du skainte ta Arlevert tillsammans med lakemedel som anvands for att korrigera problem med
hjartslagen (antiarytmiska medel).
Arlevert kan aven forandra det satt pa vilket din hud reagerar pa allergitester.

Arlevert med mat, dryck och alkohol
Arlevert kan ge magbesvar, vilka kan minskas genom att ta tabletterna efter maltid. Drick inte alkohol
medan du tar Arlevert, eftersom det kan gora dig trétt eller sémnig.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anviandning av maskiner
Arlevert kan gora dig sémnig. Om detta intraffar skall du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Arlevert innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Arlevert



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar: en tablett tre ganger dagligen, tillsammans med lite vatska efter maltid. Sval;j
tabletten hel, tugga den inte.

Vanligtvis tar man Arlevert i upp till 4 veckor. Din lIdkare kommer att tala om fér dig om du behdver ta
Arlevert langre tid an sa.

Om du har tagit for stor méangd av Arlevert

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i Finland]) for
bedémning av risken samt radgiwning.

Om du tar for manga Arlevert kan du bli mycket trétt, yr och darrig. Dina pupiller kan utvidgas och du
kanske inte kan urinera. Din mun kan kannas torr, ditt ansikte kan rodna, du kan fa snabbare
hjartfrekvens, feber, swvettningar och huwudvark.

Om du har tagit en stor mangd Arlevert kan du f& krampanfall, hallucinationer, hégt blodtryck, kénna
dig darrig, bli upphetsad och tycka att det ar svart att andas. Koma kan férekomma.

Om du har glomt att ta Arlevert
Om du har glomt att ta en tablett Arlevert, sa hoppa &éver den tabletten. Ta nasta tablett Arlevert nasta
gang da du i vanliga fall skulle ha tagit den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett.

Om du slutar att ta Arlevert
Sluta inte att ta Arlevert innan din lakare sager till dig att géra det. Du kommer troligen att fa symtom
pa vertigo igen (yrsel och att det "snurrar’) om du avslutar behandlingen for tidigt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan fdrekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): dasighet, muntorrhet,
huwdvark och magsmarta. Dessa ar vanligen lindriga och férsvinner inom nagra dagar, dven om du
fortsatter att ta Arlevert.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): swvettning,
hudrodnad, magbesvar, illamaende, diarré, nenvositet, kramper, glémska, tinnitus (ringningar i
oronen), parestesi (stickningar i hander eller fétter), tremor (darrning).

Siéllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): nedsatt syn, allergiska
reaktioner (t.ex. hudreaktioner), ljuskanslighet och svarighet att urinera.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): antalet vita
blodkroppar och blodplattar kan bli lagre, och antalet réda blodkroppar kan sjunka kraftigt, vilket kan
orsaka svaghet, blamarken eller 6ka risken for infektioner. Om du far infektioner med feber och
allvarligt forsdmrat allmantillstand, sa uppsok din lakare och beratta for honom om ditt Iakemedel.

Andra maéjliga reaktioner (fdrekommer hos okant antal anvdndare) som kan intraffa med denna typ
av lakemedel omfattar:

viktokning, forstoppning, tryckkansla dver brostet, gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna
orsakad av problem med levern eller blodet), forvarrat trdngvinkelglaukom (en égonsjukdom med
forhojt tryck inuti 6gat), okontrollerbara rérelser, ovanlig upphetsning och rastléshet (sarskilt hos barn),
allvarliga hudreaktioner.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Arlevert ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands foére utgdngsdatum som anges pa kartongen och blister efter "EXP:". Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel skainte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e De aktiva substanserna ar: cinnarizin (20 mg) och dimenhydrinat (40 mg).

o Owviga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, talk, hypromellos, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och kroskarmellosnatrium.

Liakemedilets utseende och forpackningsstorlekar

Arlevert tabletter ar runda, bikonvexa, vita till blekt gula tabletter markta med ett "A“ pa ena sidan, med
en diameter pa 8 mm. De finns i férpackningar innehallande 20, 50 eller 100 tabletter. Tabletterna ar
forpackade i PVC/PVDC/aluminiumblister innehallande 20 eller 25 tabletter, beroende pa vad som ar
[dmpligt. Eventuellt kommer inte alla fdrpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG, Liebigstrasse 1-2, 65439 Flérsheim am Main, Tyskland.

Detta lakemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten
Belgien, Luxembourg: Arlevertan 20 mg/40 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Bulgarien: Arlevert 20 mg/40 mg TabneTku
Cypern, Grekland: Arlevert 20 mg/40 mg diokia
Tjeckiska republiken: Arlevert 20 mg/40 mg tablety
Danmark, Swerige: Arlevert 20 mg/40 mg tabletter
Estland: Arlevert 20 mg/40 mg tabletid
Finland: Arlevert 20 mg/40 mg tabletit
Tyskland: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten
Cinnarizin Dimenhydrinat Hennig 20 mg/40 mg Tabletten
Ungern: Arlevert 20 mg/40 mg tabletta
Iland,
Forenade kungariket (Nordirland): Arlevert 20 mg/40 mg tablets

Italien: Arlevertan 20 mg/40 mg compresse



Lettland: Arlevert

Litauen: Arlevert
Polen: Arlevert
Portugal: Arlevert
Rumanien: Arlevert
Slovakiska republiken: Arlevert
Slovenien: Arlevert

Nederlanderna: Arlevert

20 mg/40 mg tabletes

20 mg/40 mg tabletés

20 mg + 40 mg tabletki

20 mg + 40 mg comprimidos
20 mg/40 mg comprimate
20 mg/40 mg tablety

20 mg/40 mg tablete

20 mg/40 mg tabletten

Denna bipacksedel dndrades senast 23.04.2024.



