Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Histasin 10 mg filmuhudadar toflur
cetirizin tvihydrokloério

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Histasin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Histasin
Hvernig nota & Histasin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Histasin
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Histasin og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Histasin er cetirizin tvihydroklorio.
Histasin er ofnemislyf.

Histasin er &tlad fullordnum og bérnum 6 ara og eldri vid
- einkennum i nefi og augum vegna arstidabundins eda stodugs ofnemiskvefs.
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum orsékum.

2. Adur en byrjad er ad nota Histasin

Ekki mé nota Histasin

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém (alvarlega nyrnabilun med kreatinin Gthreinsun minni en
10 ml/min).

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir hydroxyzini eda piperazin afleioum
(n&skyld virk efni annarra lyfja) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Histasin er notad

- ef pu ert sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi. Hafdu samréd vid laekninn pinn sem metur hvort
pa parft ad f& minni skammt.

- ef pu ert med pvagteppu.

- ef pa ert flogaveikisjuklingur eda att & heettu ad fa krampaflog. Fadu radleggingar hja leekninum
pinum.

- ef pa parft ad fara i ofneemishudprof parft p ad heetta toku lyfsins premur dogum &dur. Lattu
leekninn vita ef pa notar Histasin.

Ekki hafa fundist neinar umtalsverdar milliverkanir milli &fengis og cetirizins i r&dl6gdum skommtum
(midad vid 0,5 promill &fengismagn i blddi, samsvarandi einu glasi af vini). Hinsvegar er melt med,
eins og fyrir 6nnur andhistamin lyf, ad fordast sé ad neyta afengis & sama tima og lyfid er notad.



Notkun annarra lyfja samhlida Histasin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ut fré fyrirliggjandi pekkingu & cetirizini er ekki buist vid milliverkunum vid énnur Iyf.

Notkun Histasin med mat eda drykk
Faeduneysla hefur ekki markverd ahrif & frasog cetirizins.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Um Histasin gildir, eins og um 6nnur lyf, ad 6friskar konur ettu ad fordast notkun pess. bott 6frisk
kona taki lyfid af slysni atti pad ekki ad hafa ahrif & fostrid. Engu ad sidur atti ad heetta toku lyfsins.
Konur med born & brjosti &ttu ekki ad taka Histasin par sem cetirizin berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Kliniskar rannsoknir hafa ekki synt fram & ad Histasin i radldgdum skammti dragi Ur eftirtekt, arvekni
eda heefni til ad stjérna dkutaeki.

Ef pa aetlar ad aka, taka patt i ath6fnum sem geta verid heettulegar eda stjorna vélum attir pa ekki ad
taka steerri skammta en melt er med. PU ettir einnig ad fylgjast vel med eigin vidbrégdum vid lyfinu.
Hja nemum einstaklingum getur samhlida notkun afengis eda annarra efna, sem hafa slaevandi ahrif &
midtaugakerfid, dregid meira Ur eftirtekt og viobragdsflyti en venjulega.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Histasin inniheldur mjélkursykur (laktosa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

3. Hvernig nota & Histasin

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Gleypid toflurnar med glasi af vokva.

Skammtasteeroir fyrir fullordna og unglinga eldri en 12 4ra:
Ein 10 mg tafla & dag.

Skammtasteerdir fyrir born 6 til 12 ara:
Half tafla, 5 mg, tvisvar & dag.

Sjuklingar med medal skerta til verulega skerta nyrnastarfsemi:
Mzelt er med 5 mg einu sinni & dag fyrir sjuklinga med medal skerta nyrnastarfsemi.

Lengd medferdar
Ef naudsynlegt er ad nota Histasin lengur en 14 daga & ad hafa samband vid lakni til ad haegt sé ad
Gtiloka ad sjukdémseinkennin séu af alvarlegum toga.



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Eftir of stéran skammt geta aukaverkanir sem lyst er hér nedar komio sterkar fram. Aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eru rugl, nidurgangur, sundl, preyta, hofudverkur, lasleiki, ljésopsstaekkun,
kladi, oroleiki, sleevandi ahrif, syfja, halfdvali, 6edlilega hradur hjartslattur, skjalfti og pvagteppa.

Ef gleymist ad nota Histasin
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Histasin
Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Nedangreindar aukaverkanir koma mjdg sjaldan eda dérsjaldan fyrir, en stédva parf notkun
lyfsins og tala strax vid laekni ef pessi einkenni koma fram:

- bolga i andliti, tungu eda halsi

- erfidleikar vid ad kyngja

- ofsakladi og éndunarerfidleikar

- skyndileg atbrot, yfirlid eda lost

Pessi vidbrogd geta verid merki um ofnaemi, ofnemislost eda ofneemisbjig og komid fram fljotlega
eftir ad notkun lyfsins hefst eda seinna.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa einnig komid fram.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 einstaklingi af hverjum 10)
Syfja

Sundl, héfudverkur

Kokbodlga, nefkvef (hja bérnum)

Nidurgangur (hja bérnum), kvidverkir, 6gledi, munnpurrkur
Preyta.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 einstaklingi af hverjum 100)
AEsingur

Naladofi

Nidurgangur

KI&di, utbrot

proéttleysi (mikil preyta), lasleiki.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir allt ad 1 einstaklingi af hverjum 1.000)
punglyndi, ofskynjanir, arasarhneigd, rugl, svefnleysi

Krampar

Hradtaktur (of hradur hjartslattur)

Oedlileg lifrarstarfsemi

Ofsakladi

Bjugur

Pyngdaraukning.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 einstaklingi af hverjum 10.000)

Blading i hid eda slimh(d og marblettir vegna breytinga i bl6di (of faar bl6oflogur)
Vodvakippir



Adsvif, hreyfitruflun, truflun a védvaspennu, skjalfti, truflad bragdskyn
Oskyr sjon, truflanir & sjonstillingu, ésjalfradar augnhreyfingar
Lyfjadtbrot

Truflun & pvaglati.

Tioni ekki pekkt

Aukin matarlist
Sjalfsvigshugsanir
Minnisleysi, minnisskerding
Svimi

pvagteppa

Brad utbreidd graftardtpot

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Histasin

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Histasin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cetirizin tvihydroklorio. Ein filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af
cetirizin tvihydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, laktésamonohydrat, krospovidén, vatnsfri
kisilkvoda og magnesiumstearat i toflukjarna. I filmuhd eru hyprémelldsa, makrogolstearat,
orkristalladur sellulési, propylenglykdl og titandioxid (E171).

Lysing a atliti Histasin og pakkningasteeroir

Hvitar eda naerri hvitar, tvikaptar, spordskjulaga filmuhtdadar toflur, med deiliskoru a annarri
hlidinni. Steerd u.p.b. 5,8 x 11,6 mm. Téflunni ma skipta i tvo jafna skammta.

Pynnupakkning (&l/al).

Pakkningasteerdir: 10, 30 og 100 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holland




Framleidandi

Teva Pharma S.L.U

Poligono Industrial Malpica c¢/C n°4
50016 Zaragoza

Spann

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.



