Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle
Histec 10 mg ime skelytabletti
setiritsiinidihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Histec on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Histec-valmistetta
Miten Histec-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Histec-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Histec on ja mihin sita kiyte tiin

Histec-valmisteen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Histec on allergialddke.

Histec on tarkoitettu aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten
- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nend- ja silmioireiden hoitoon
- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jélkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Histec-valmistetta

Ali ota Histe c-valmis tetta

- jos sinulla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus

- jos olet allerginen setiritsiinidihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6), hydroksitsiinille tai piperatsiinijjohdoksille (tdmén lidkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Histec-valmistetta, jos sinulla
on

- epilepsia tai alttius saada kouristuksia

- munuaisten vajaatoiminta

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

Histec-hoidon aikana ei voi tehdi allergiatesteji. Keskeytd Histec-hoito 3 pdiviksi ennen allergiatestid.

Lapset
Ei alle 6-vuotiaille, koska titd lidkemuotoa kiytettdessd annosta eivoida muuttaa asianmukaisesti.



Muut liiike valmis teet ja His tec
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Histec ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruokailu ei heikennd setiritsiinin imeytymistd mutta hidastaa imeytymisnopeutta.

Voit ottaa imeskelytabletin joko veden kanssa tai ilman vetta.

Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea [g/l], mikd vastaa yhté viinilasillista) ja suositusannoksina
kéaytettdvan setiritsiinin  valilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi merkitysta.
Suositusannoksia suurempien setiritsiiniannosten ja alkoholin yhteiskdyton turvallisuudesta ei
kuitenkaan ole tietoja saatavana. Siksi alkoholin samanaikaista kdyttod suositellaan vélttimadn, kuten
muidenkin antihistamiinien kiyton yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Histec-valmisteen kayttod raskausaikana on viltettiva. Laikkeen tahattoman raskaudenaikaisen
kdyton ei pitdisi vaikuttaa sikioon haitallisesti. Tastd huolimatta tdtd ldkettd tulisi kdyttda vain
tarvittaessa ja lidkarin kehotuksesta.

Setiritsiini erittyy ihmisilld didinmaitoon. Imetettdvain vauvaan kohdistuvien haittavaikutusten riskid
eivoida poissulkea. Sen vuoksi dli kidytd setiritsiinid imetyksen aikana ennen kuin olet keskustellut
ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliniset tutkimukset eivdt ole vitanneet sithen, ettd timé lidke heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa
tai ajokykyd, silloin kun sitd kdytetdin suositeltuina annoksina.

Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ottamaasi Histec-valmisteeseen, jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa
mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kdyttdd koneita.

Ali yliti suositeltua annosta.

Apuaineet

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

3. Miten Histec-valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan taikuin la4dkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos Histecin vaikutus on mielestési lian heikko tai lian voimakas, keskustele asiasta [ddkérin kanssa.
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Kysy neuvoa apteekista.

Imeskelytabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Imeskele imeskelytablettia suussa, kunnes se on luennut.

Annostus

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on 10 mg (1 imeskelytabletti) kerran vuorokaudessa.



Kdytto 6—12-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (2 imeskelytablettia kaksi kertaa
vuorokaudessa).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville suositeltu annos on 5 mg (puolikas
imeskelytabletti) kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, ota yhteys ladkariin. La4kari saattaa muuttaa annosta.
Jos lapsellasi on munuaisten vajaatoiminta, ota yhteys lidkarin. La4kédri saattaa muuttaa annosta
lapsesi tarpeen mukaan.

Jos otat enemmiéin His tec-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Ylannoksen ottamisen jilkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé tavallista
voimakkaampina: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, vasymys, padnsirky, huonovointisuus (sairauden
tunne), silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, lddkkeen rauhoittava vaikutus,
uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea sydimensyke, vapina ja virtsaumpi (vaikeus tyhjentdd
virtsarakkoa kokonaan).

Jos unohdat ottaa His tec-valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Histec-valmis teen kiyton
Voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma voivat harvinaisissa tapauksissa palata, jos lopetat
Histec-valmisteen kédyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia tai hyvin harvinaisia. Tillaiset reaktiot voivat ilmetdi

pian lidkkeen ensimmdiisen ottokerran jilkeen tai vasta myohemmin. Jos huomaat niitd, lopeta

timadn lidkkeen kdiytto ja ota vilittomdsti yhteys lidkdriin:

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

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- uneliaisuus

- heitehuimaus, paansirky

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

- uupumus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 100:sta):

- levottomuus

- ihon poikkeavat tuntoaistimukset (parestesiat)

- vatsakipu

- kutina (kutiava iho), ihottuma

- voimattomuus (darimmdinen uupumus), huonovointisuus (sairauden tunne).




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéayttdjalld 1 000:sta):

- allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita (hyvin harvinaista)
- aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus

- kouristukset

- syddmen tihedlyontisyys

- poikkeava maksan toiminta

- urtikaria (nokkosihottuma)

- turvotus

- painonnousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintédn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- verihiutaleiden vihyys (trombosytopenia)

- nykimishdirid (”elohiiri’””)

- makuhdirid (makuaistimusten muuttuminen), pydrtyminen, vapina, lihasjinteyshéirio
(pitkittyneet epdnormaalit lihassupistukset), pakkolikkeet

- silmien mukautumishéiriét (kohdistusvaikeudet), nddn himértyminen, silmien hallitsematon
kiertolike (okulogyyrinen kriisi)

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

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

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- muistinmenetys, muistin heikkeneminen

- lisddntynyt ruokahalu

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

- kiertohuimaus (tunne pyorimisesté tai likkeest)

- virtsaumpi (kyvyttémyys tyhjentdd virtsarakko tiysin)

- voimakas kutina ja/tai nokkosihottuma, kun lddkkeen kiytto lopetetaan

- nivelkipu, lihaskipu

- mérkdrakkulainen ihottuma, (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi)

- hepatiitti (maksatulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Histecin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ali kiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Histec siséltia

- Vaikuttava aine on setiritsinidihydrokloridi, jota on 10 mg yhdessé imeskelytabletissa.

- Muut aineet ovat beetadeksi (E459), povidoni K-25, natriumsyklamaatti (E952), selluloosajauhe
(E460), mononatriumsitraatti (E331), mikrokiteinen selluloosa (E460), magnesiumstearaatti
(E470B), omena-aromi, maltodekstriini, akaasiakumi.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, valkoinen tai lihes valkoinen imeskelytabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla.
Pakkauskoot: 14, 28 imeskelytablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.3.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Histec 10 mg sugtablett
cetirizindihydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid 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 behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 Histec dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Histec

Hur du tar Histec

Eventuella biverkningar

Hur Histec ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Histec dr och vad det anvinds for

Cetirizindihydroklorid 4r den aktiva substansen i Histec.
Histec ér ett likemedel mot allergi.

Histec anvédnds till vuxna och barn fran 6 ar for

- behandling av nés- och 6gonsymtom vid sdsongsbunden och aret runt férekommande allergisk
snuva

- behandling av kroniskt nédsselutslag (kronisk idiopatisk urtikari).

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

2. Vad du behover vetainnan du tar Histec

Ta inte Histec

- om du har en svar njursjukdom som kréver dialysbehandling

- om du ér allergisk mot cetirizindihydroklorid eller nagot annat innehédllsamne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6), hydroxizin eller piperazinderivat (ndra besliktade substanser i andra
lakemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Histec om du har

- epilepsi eller risken for kramper

- nedsatt njurfunktion

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

Allergitester kan inte utforas under behandling med Histec. Avbryt Histec behandlingen for 3 dagar
fore allergitester.

Barn
Ej for barn under 6 ar, dirfor att dosen inte kan forédndras dndamalsenligt med denna likemedelsform.



Andra likemedel och Histec
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

His tec med mat, dryck och alkohol
Absorptionen av cetirizin paverkas inte av f6da men absorptionshastigheten sinks.

Du kan ta sugtabletten med eller utan vattnet.

Inga kliniskt betydelsefulla samverkningar har konstaterats mellan alkohol (halten i blodet

0,5 promille [g/1], vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin vid rekommenderade doser.
Sakerhetsdatan om samtidigt anvéndning av stdrre 4n rekommenderade doser av cetirizin och alkohol
arinte tillgAnglig. Darfor rekommenderas det att undvika samtidig anvéndning av alkohol och
cetirizin, sdsom med alla antihistaminer.

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

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

Cetirizin utsondras 1 brostmjolk. En risk for biverkningar for det nyfoédda barnet/spddbarnet kan inte
uteslutas. Anvéind inte Histec under amning utan diskussion med lékare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kliniska studier har inte tytt pa att likemedlet skulle verka nedsittande pa uppmérksamheten,
vakenheten eller formégan att framfora fordon nédr Histec anvénds vid rekommenderade doser.

ITaktta noga hur du reagerar pa intagning av Histec om du kommer att kora, paborja arbete som kan
mojligen orsaka fara eller anvdnda maskiner.

Overskrid inte doseringen.
Innehalls imnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Histec

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Om du upplever att effekten av Histec &r for svageller for stark ska du kontakta ldkare.
Behandlingstiden beror pa typen, lingden ochutvecklingen av dina symtom. Radfrdga
apotekspersonal.

Sugtabletten kan delas itva lika stora doser.
Sug pé sugtabletten i munnen tills det dr upplost.

Dosering

Vuxna och ungdomar éver 12 ar
Rekommenderad dos dr 10 mg (1 sugtablett) en gang dagligen.



Anvdindning fér barn mellan 6 och 12 dr
Rekommenderad dos dr 5 mg 2 ganger dagligen (2 sugtablett 2 gédnger dagligen).

Patienter med njursvikt

Rekommenderad dos for patienter med méttligt nedsatt njurfunktion &r 5 mg (72 sugtablett) en gang
dagligen.

Om du har svart njursvikt, kontakta med ldkare. Lékaren kan éndra dosen.

Om ditt barn har njursvikt, kontakta med ldkare. Lakaren kan &ndra dosen som passar till ditt barns
behov.

Om du har tagit for stor méngd av Histec

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

Efter en 6verdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrada med 6kad intensitet: oredighet, diarré,
svindel, trétthet, huvudvérk, sjukdomskénsla, forstorade pupiller, klada, rastloshet, lugnande verkan,
somnighet, omtéckning, onormalt snabb hjartrytm, darrningar och urinstimma (svarighet att tomma
urinblasan).

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

Om du slutar att ta Histec
I sillsynta fall kan klada och/eller nésselutslag dterkomma om du slutar att ta Histec.

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 {4
dem.

Foljande biverkningar dr sillsynta eller mycket sillsynta. Sidana allergiska reaktioner kan

forekomma strax efter den forsta intagna dosen eller senare. Om du mdirker dessa, avsluta

anvindning av detta likemedel och kontakta likare omedelbart:

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

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
sOmnighet
- svindel, huvudvark
- svalginflammation (halsont), snuva (rinnande och tappt ndsa) (hos barn)
- diarré, muntorrhet, illamaende
- utmattning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
rastloshet

- avvikande sinnesférnimmelser (parestesi)

- buksmérta

- kldda (kliande hy), eksem

- svaghet (svar uttmattning), sjukdomskénsla.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare).
- allergiska reaktioner, som kan vara svara (mycket séllsynta)



- aggressivitet, oredighet, depression, hallucinationer, somnloshet
- kramper

- snabb hjartrytm

- onormal leverfunktion

- urtikaria (ndsselutslag)

- svullnad

- viktokning.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

- ofrivilliga ryckningar (tics)

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

- ackommodationsstorningar i 6gat (svérighet att fokusera), suddig syn, oftivilliga cirkelformade
ogonrorelser (okulogyr kris)

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet och halsen (angioddem),
laikemedelsutslag (likemedelsallergi)

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

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- minnesforlust, forsdmring av minnet

- oOkat aptit

- sjalvmordstankar (&terkommande tankar pa eller upptagenhet av sjalvmord), mardrommar
- yrsel (kidnsla av rotation eller rorelse)

- urinstimma (oférmaga att tomma urinbldsan helt)

- klada och/eller nidsselutslag da man shutar att ta medicinen

- ledsmérta, muskelsmérta

- hudutslag med varblasor (akut generaliserad exantematds pustulos)

- hepatit (leverinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Histec ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistern. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér cetirizindihydroklorid, varav det finns 10 mg per sugtablett.

- Ovriga innehallsimnen ir betadex (E459), povidon K-25, natriumcyklamat (E952),
cellulosapulver (E460), mononatriumcitrat (E331), mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat (E470B), dpplearom, maltodextrin, akaciagummi.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, vit eller ndstan vit sugtablett med brytskara pa béda sidor.
Forpackningsstorlekar: 14, 28 sugtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedeln éindrades senast 1.3.2024.



