Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Xyzal 0,5 mg/ml oraaliliuos
Aikuisille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille
levosetiritsiinidihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin léiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle . Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xyzal-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Xyzal-oraaliliuosta
Miten Xyzal-oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xyzal-oraaliiuoksen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Xyzal-oraaliliuos on ja mihin siti kiyte tiéin

Xyzal-oraaliiuvoksen vaikuttava aine on levosetiritsimidihydrokloridi. Xyzal-oraaliliuos on
allergialdéke.

Xyzal on tarkoitettu seuraaviin sairauksiin viittaavien oireiden hoitoon:
- allerginen nuha (myos pitkdaikainen allerginen nuha)
- nokkosihottuma (urtikaria).

Levosetiritsiinid, jota Xyzal sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Xyzal-oraaliliuosta

Ali ota Xyzal-oraaliliuos ta

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

- jos sinulla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Xyzal-oraaliliuosta.

Jos sinulla on vaikeuksia tyhjentéd virtsarakko (selkdydinvamman tai eturauhasen likakasvun takia),
kysy neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on epilepsia tai kouristusten riski, kysy neuvoa lddkériltd, silld Xyzal-oraaliliuoksen kaytto
voi vaikeuttaa kouristuskohtauksia.

Jos olet menossa allergiatesteihin, kysy lddkariltdsi, pitdisikd sinun lopettaa Xyzal-oraaliliuvoksen



ottaminen useita paivid ennen testejd. Tama lddke saattaa vaikuttaa allergiatestiesi tuloksiin.

Lapset
Xyzal-oraaliliuoksen kiyttdd eisuositella alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lidfike valmisteet ja Xyzal-oraaliliuos
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Xyzal-oraaliliuos ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Varovaisuus on tarpeen, jos Xyzal-oraaliliuosta otetaan samanaikaisesti alkoholin tai muiden aivoihin
vaikuttavien aineiden kanssa. Herkilld henkil6illi Xyzal-oraalilinioksen ottaminen samanaikaisesti
alkoholin tai muiden aivoihin vaikuttavien aineiden kanssa saattaa heikentda tarkkaavaisuutta ja
suorituskykyé entisestdén.

Xyzal-oraaliliuoksen voi ottaa joko aterian yhteydessé tai tyhjadn mahaan.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut potilaat voivat kokea uneliaisuutta, visymysté ja uupumusta Xyzal-hoidon aikana. Noudata
varovaisuutta ajaessasiautoa tai kiyttdessdsikoneita, kunnes tiedét, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Erityiset kokeet eivit kuitenkaan viitanneet sithen, etti laéke heikentiisi terveiden koehenkildiden

psyykkistd valppautta, reaktio- tai ajamiskykya, kun kéytettiin levosetiritsiinin suositusannosta.

Xyzal-oraaliliuos siséltii natriumia, nestemiiis tii maltitolia, me tyyliparahydroksibentsoaattia ja

pro pyyliparahydroksibe nts oaattia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

- Téamai ladkevalmiste sisdltdd nesteméiistd maltitolia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén ladkevalmisteen ottamista.

- Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3. Miten Xyzal-oraaliliuos ta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [Adkari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille on 10 ml liuosta kerran péivissa.

Annostusohjeet erityisryhmille:

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, voidaan antaa pienempi annos
munuaissairauden vakavuuden mukaan. Lapsille annos valitaan myds ruumiinpainon perusteella.
Télloin ladkari miadrad annoksen.

Potilaiden, joilla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus, ei tule kiyttdd Xyzal-oraaliliuosta.
Potilaiden, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee kdyttda tavallista suositusannosta.
Potilaille, joiden sekd maksan ettd munuaisten toiminta on heikentynyt, voidaan antaa pienempi annos

munuaissairauden vakavuuden mukaan. Lapsille annos valitaan myds ruumiinpainon perusteella.
Talloin 1ddkérisi miarad annoksen.



likikddt potilaat (vihintddn 65-vuotiaat)
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille potilaille, jos heidin munuaistoimintansa on normaalia.

Kaytto lapsille
6—12-vuotiaat lapset: 10 ml liuosta kerran paivassa.
2—-6-vuotiaat lapset: 2,5 ml liuosta kaksi kertaa paivissa.

Xyzal-oraaliliuoksen antamista vauvoille ja alle 2-vuotiaille pikkulapsille ei suositella.

Miten ja milloin sinun tulisi ottaa Xyzal-oraaliliuosta?

Ainoastaan suun kautta.

Pakkauksen mukana on mittaruisku. Liuos voidaan ottaa laimentamattomana tai laimennettuna
lasilliseen vetta.

Xyzal-oraaliliuoksen voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjiin mahaan.

Mittaruiskun kéyttd

Paina mittaruisku pulloon ja vedd méntéé sihen merkkiin asti, mik& vastaa lidkdrin madradmaa
annosta millilitromna (ml). Alle 6-vuotiaille lapsille 5 mln kokonaisvuorokausiannos annetaan
mittaamalla liuosta pullosta 2,5 ml 2 kertaa péivissa (katso huolellisesti ruiskun mitta-asteikko).

Ota mittaruisku pois pullosta ja tyhjennd sen sisilto lusikkaan tai lasilliseen vettd painamalla mantda
alaspdin. Ladke tulee ottaa suun kautta vélittomésti laimentamisen jilkeen.

Huuhtele mittaruisku vedelld jokaisen kéyttokerran jilkeen.

Kuinka kauan sinun tulee ottaa Xyzal-oraaliliuosta?
Hoidon kesto riippuu oireiden laadusta, kestosta ja etenemisesti ja keston paattaa ladkari.

Jos otat enemmiin Xyzal-oraaliliuosta kuin sinun pitiisi
Jos Xyzal-oraaliliuosta otetaan enemmén kuin pitéisi, aikuisille voi tulla uneliaisuutta. Lapsille voi
tulla ensin kilhtymysti ja levottomuutta, sen jalkeen uneliaisuutta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen 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 Xyzal-oraaliliuos ta

Jos unohdat ottaa Xyzal-oraalilinosta taijos otat pienemmin annoksen kuin laékarin miaradma, ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos normaalin
aikaan.

Jos lopetat Xyzal-oraaliliuoksen oton

Hoidon lopettamisella ei pitdisi olla haitallisia vaikutuksia. Joissakin harvinaisissa tapauksissa voi
kuitenkin ilmetd (voimakasta) kutinaa Xyzal-hoidon lopettamisen jilkeen, vaikka tillaista oiretta ei
olisi ollutkaan ennen hoidon aloittamista. Oireet saattavat hivitd itsestdén. Oireet voivat olla joissakin
tapauksissa voimakkaita ja vaatia hoidon uudelleenaloittamisen. Oireiden pitdisi hévitd, kun hoito
aloitetaan uudelleen.



Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Yleiset: saattaa ilmetd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd
Suun kuivuminen, pidinsdrky, vasymys ja uneliaisuus/tokkuraisuus.

Melko harvinaiset: saattaa ilmetd enintddn yhdelld henkilolld sadasta
Voimattomuus ja vatsakipu.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)

Syddamentykytys, nopeutunut syddmensyke, kouristukset, kihelmointi, heitehuimaus, pyortyminen,
vapina, makuhéirid (dysgeusia), pyOrryttimisen ja likkumisen tunne, ndkohdiriot, hdmartynyt niako,
okulogyraatio (silmien hallitsemattomat kiertoliikkeet), kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeudet,
vaikeus tyhjentdé virtsarakko, turvotus, kutina, thottuma, urtikaria (thon turvotus, punoitus ja kutina),
dkilliset iho-oireet, hengenahdistus, painonnousu, lihaskipu, nivelkipu, vihamielinen tai kiihtynyt
kéytos, aistiharhat, masennus, unettomuus, toistuvat tai vakavat itsemurha-ajatukset, painajaisunet,
maksatulehdus, poikkeava maksan toiminta, oksentelu, lisidntynyt ruokahalu, pahoinvointi ja ripuli.
Hoidon lopettamisen jilkeen ilmenevé (voimakas) kutina.

Jos sinulle ilmaantuu oireita yliherkkyysreaktiosta, lopeta Xyzal-oraaliliuoksen kaytto ja ota yhteytta
ladkarin. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla suun, kielen, kasvojen ja/tai nielun turvotus, hengitys-
tai nielemisvaikeudet (puristava tunne rinnassa tai hengityksen vinkuminen) seké nokkosihottuma,
odottamaton verenpaineen lasku, mikd voi johtaa pyortymiseen tai sokkiin, joka voi olla kuolemaan
johtava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xyzal-oraaliliuoks e n s ilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi liskettd etiketissd ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméairin (Kiyt.
viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Kéytettidva 3 kuukauden kuluessa avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Xyzal-oraaliliuos siséltai

- Vaikuttava aine on levosetiritsiinidihydrokloridi.

1 ml oraalilivosta sisdltdd 0,5 mg levosetiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), glyseroli 85 %,
nestemainen maltitoli (E965), sakkariininatrium, tutti frutti -makuaine (triasetiini [E1518],
bentsaldehydi, appelsiinidljy, vanilliini, etyylibutyraatti, konsentroitu appelsiinidljy,
isoamyyliasetaatti, allyyliheksanoaatti, gamma-undekalaktoni, sitraali, geranioli, sitronella,
alfatokoferoli [E307]) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Oraaliliuos on kirkas ja viriton neste, joka on pakattu lasipulloon, joka on suljettu valkoisella

polypropeenisella turvasulkimella. Liuospullo on pahvipakkauksessa, jossa on mittaruisku.

Pakkauskoot: 75 ml, 150 ml ja 200 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija
UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo.

Valmistaja
Aesica Pharmaceuticals S.r.1, Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (TO), Italia.
UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Iso-Britannia.

Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Alankomaat: Xyzal

Belgia: Xyzall

Espanja: Xazal

Irlanti: Xyzal

Iso-Britannia: Xyzal

Italia: Xyzal

Kreikka: Xozal

Kypros: Xyzal

Latvia: Xyzal

Liettua: Xyzal

Luxemburg: Xyzall

Malta: Xyzal

Norja: Xyzal

Portugali: Xyzal

Puola: Xyzal

Ranska: Xyzall

Saksa: Levocetirizin Saft

Suomi: Xyzal

Slovakia: Xyzal 0,5 mg/ml peroralny roztok
Slovenia: Xyzal

Tanska: Xyzal

Tshekki: Xyzal 0,5 mg/ml peroralni roztok
Unkari: XYZAL 0,5 mg/ml belsdleges oldat
Viro: Xyzal



Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.7.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Xyzal 0,5 mg/ml oral 16sning
For vuxna och minst 2 &r gamla barn
levocetirizindihy droklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Xyzal oral l6sning dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Xyzal oral [6sning
Hur du tar Xyzal oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Xyzal oral 16sning ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Xyzal oral 16sning éir och vad det anviinds for

Den aktiva substanseni Xyzal oral 16sning &r levocetirizindihydroklorid. Xyzal oral 16sning &r ett
lakemedel mot allergi.

Xyzal oral 16sning ar avsett for behandling av symtom vid foljande sjukdomar:
- allergisk snuva (dven kontinuerlig allergisk snuva)
- nésselfeber (urtikaria).

Levocetirizin som finns i Xyzal kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Xyzal oral 16s ning

Ta inte Xyzal oral 16sning

- om du &r allergisk mot levocetirizindihydroklorid, cetirizin, hydroxizin eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i1 avsnitt 6).

- om du har en svar njursjukdom som kraver dialysbehandling.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Xyzal oral 16sning.

Om du har problem att tdmma urinblédsan (pa grund av ryggmérgsskada eller prostataforstoring) fraga

rad fran likare.

Om du har epilepsi eller risk for kramper, radfraga lakare eftersom anviandning av Xyzal oral 16sning
kan forvérra krampanfall.

Om du ska genomgé allergitest ska du fraga likaren om du ska sluta att anvinda Xyzal oral 16sning
flera dagar fore testet. Detta likemedel kan paverka resultatet av allergitestet.



Barn
Anvindning av Xyzal oral 16sning rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Andra likemedel och Xyzal oral 16s ning
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Xyzal oral 16sning med mat, dryck och alkohol

Forsiktighet bor iakttas om Xyzal oral I6sning anvénds samtidigt med alkohol eller andra medel som
paverkar hjarnan. Hos kénsliga personer kan samtidigt intag av Xyzal och alkohol eller andra
hjarnpaverkande medel forsdmra uppmérksamheten och prestationsformagan ytterligare.

Xyzal oral 16sning kan tas i samband med en maltid eller pa tom mage.

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

Korforméga och anvindning av maskiner

En del patienter kan uppleva désighet, trotthet och utmattning under behandlingen med Xyzal oral
losning. Forsiktighet ska iakttas vid bilkorning och anvindning av maskiner tills du vet hur likemedlet
paverkar dig. Speciella tester har emellertid inte pavisat ndgon forsémring av den mentala
uppmérksamheten, reaktionsformagan eller korformégan hos friska forsokspersoner sedan de tagit
levocetirizin 1 rekommenderad dos.

Xyzal oral losning inne hiller natrium, flytande maltitol, me tylparahydroxibensoat och

propylparahydroxibensoat

- Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

- Detta lakemedel innehaller flytande maltitol. Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du borjar ta Xyzal oral Idsning,

- Metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E 216) kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordrojd).

3.  Hur du tar Xyzal oral l6sning

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

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar minst 12 ar dr 10 ml 16sning en gang per dag.

Doseringsanvisningar for s pe cialgrupper:

Njursvikt och leversvikt

Patienter med njursvikt kan foreskrivas en ldgre dos beroende péa njursjukdomens svérighetsgrad.
Dosen for barn bestdms ocksa pé basen av barnets kroppsvikt. I dessa fall dr det likaren som
bestdmmer dosen.

Patienter med en svar njursjukdom som kraver dialysbehandling ska inte anvinda Xyzal oral 16sning.
Patienter med leversvikt ska anvinda den vanliga rekommenderade dosen.
Patienter med bade lever- och njursvikt kan foreskrivas en ligre dos beroende pé njursjukdomens

svérighetsgrad. Dosen for barn bestdms ocksa pa basen av barnets kroppsvikt. I dessa fall ar det
likaren som bestimmer dosen.



Aldre patienter (minst 65 dr)
Dosen behover inte justeras for dldre patienter med normal njurfunktion.

Anvéindning for barn
Barn 6-12 ar: 10 ml 16sning en gang per dag.
Barn 2-6 ar: 2,5 ml 16sning tva ganger per dag.

Xyzal oral 16sning rekommenderas inte att ges till spaddbarn eller sma barn under 2 ar.

Hur och nir du ska ta Xyzal oral 16sning?

Endast via munnen.

I forpackningen finns en spruta for oral anvandning. Losningen kan tas outspadd eller utspadd i ett
glas vatten.

Xyzal oral 16sning kan tas i samband med en méltid eller pa tom mage.

Anvindning av sprutan for oral anvindning

Doppa ner sprutan i I6sningen 1 flaskan och dra upp kolven till det mirke som motsvarar den
foreskrivna dosen i milliliter (ml). Atbarn under 6 4r ges den totala dygnsdosen pa 5 ml genom att
méta upp 2,5 ml 16sning 2 ginger per dag (se noga pa sprutans matt).

Ta upp sprutan ur flaskan och tom sprutans innehéll pa en sked eller i ett glas vatten genom att
forsiktigt trycka in kolven. Medicinen ska intas omedelbart efter att den har spétts ut.

Skolj sprutan med vatten efter varje anvandning.

Hur liéinge ska du anvéinda Xyzal oral 16sning?
Behandlingstidens lingd beror pa symtomens art, varaktighet och framskridande. Lékaren bestimmer
behandlingstidens lingd.

Om du har tagit for stor méingd av Xyzal oral 1osning
For stor mdngd av Xyzal oral 16sning kan orsaka sémnighet hos vuxna. Barn kan initialt uppvisa
upphetsning och rastloshet folit av somnighet.

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

Om du har glomt att ta Xyzal oral 16sning
Om du har glomt att ta av Xyzal oral 16sning eller om du tar en mindre dos én likaren ordinerat, ska du
inte ta dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen. Ta nésta dos vid den normala tidpunkten.

Om du slutar att ta Xyzal oral 16sning

Avslutandet av behandlingen med Xyzal oral I6sning borde inte orsaka négra skadliga effekter. I
séllsynta fall kan det dock uppsta (stark) kldda efter avslutad behandling med Xyzal, dven om denna
mnte skulle ha forekommit fore behandlingsstart. Symtomen kan forsvinna av sig sjilv. Ibland kan
symtomen vara kraftiga och kréva aterbehandling. Symtomen borde avta ndr behandlingen paborjas pa

nytt.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Muntorrhet, huvudvérk, utmattning och dasighet/forvirring.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 personer):
Kraftloshet och magont.

Biverkningar med ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Hjértklappning, okad hjirtfrekvens, kramper, stickningar, svindel, svimning, darrning, smakrubbning
(dysgeusi), vertigo, synstorningar, dimsyn, okulogyration (6gonen har okontrollerade cirkulerande
rorelser), svullnad, kldda, eksem, urtikaria (svullnad av huden, rodnad och klada), plotsliga
hudsymtom, andndd, viktokning, muskelsméirta, ledsmérta, aggressivt eller upphetsat beteende,
hallucinationer, depression, somnloshet, upprepade eller allvarliga sjilvmordstankar, mardrémmar,
leverinflammation, avvikande leverfunktion, krékningar, kad aptit, illamdende och diarré. (Stark)
kldda efter avslutad behandling.

Om du far symtom pa overkénslighetsreaktioner, ska du sluta anvéinda Xyzal oral 16sning och
omedelbart kontakta din likare. Symtom pé dverkénslighetsreaktioner kan vara svullnad av mun,
tunga, ansikte och/eller svalg, andnings- eller svéljningssvarigheter (tryckande kénsla i brostet eller
pipande andning), nésselutslag, ovéntat blodtrycksfall, som kan leda till svimning eller chock och som
kan leda till doden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xyzal oral 16sning ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pappforpackningen efter (Utg.dat.).
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Bor anvindas inom 3 ménader efter 6ppnandet.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér levocetirizindihy droklorid.

1 ml oral 16sning innehaller 0,5 mg levocetirizindihydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen Ar natriumacetattrihydrat, iséttika, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), glycerol 85 %, flytande maltitol (E965), sackarinnatrium,
tutti frutti -smakdmne [triacetin (E1518), bensaldehyd, apelsinolja, vanillin, etylbutyrat,
koncentrerad apelsinolja, isoamylacetat, allylhexanoat, gamma-undecalakton, citral, geraniol,
citronella, alfatokoferol (E307)] och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oral I6sningen &r en klar och farglos vétska som dr packadi en glasflaska med vit barnskyddande
polypropenforslutning. Flaskan &r packad i en pappforpackning som ocksa innehaller en spruta for oral
anvéindning.

Forpackningsstorlekar: 75 ml, 150 ml och 200 mlL
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo.

Tillverkare
Aesica Pharmaceuticals S.r.1, Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (TO), Italien.
UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Storbritannien.

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Xyzall

Cypern: Xyzal

Danmark: Xyzal

Estland: Xyzal

Finland: Xyzal

Frankrike: Xyzall

Grekland: Xozal

Irland: Xyzal

Italien: Xyzal

Lettland: Xyzal

Litauen: Xyzal

Luxemburg: Xyzall

Malta: Xyzal

Nederlinderna: Xyzal

Norge: Xyzal

Polen: Xyzal

Portugal: Xyzal

Slovakien: Xyzal 0,5 mg/ml peroralny roztok
Slovenien: Xyzal

Spanien: Xazal

Storbritannien: Xyzal

Tjeckien: Xyzal 0,5 mg/ml peroralni roztok
Tyskland: Levocetirizin Saft

Ungern: XYZAL 0,5 mg/ml belsdleges oldat

Denna bipacksedel éindrades senast 14.7.2022
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