Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cetirizine Alvogen 10 mg filmuhudadar toflur
Cetirizin tvihydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur 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 lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

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

SO R WNE =

1. Upplysingar um Cetirizine Alvogen og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Cetirizine Alvogen er cetirizin tvihydroklorid.
Cetirizine Alvogen 10 mg er ofnamislyf.

Cetirizine Alvogen er &tlad fullordnum og bérnum 6 ara og eldri;
- til ad draga ur einkennum i nefi og augum vegna arstidabundins eda stodugs ofnemiskvefs.
- til ad draga ur einkennum ofsaklada.

2. Adur en byrjad er ad nota Cetirizine Alvogen

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.

Ekki méa nota Cetirizine Alvogen

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

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir cetirizin tvihydrokloridi, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6), eda fyrir hydroxyzini eda piperazinafleidum (naskyld virk efni annarra

lyfja).
Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Cetirizine Alvogen er notad.

Ef pu ert sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi. Hafdu samréd vid leekni sem metur hvort pu parft ad fa
minni skammt.

Ef pu att i erfioleikum med ad losa pvag (eins og vandamal tengd laskadri meaenu eda vandamal tengd
blddruhalskirtli eda pvagblddru), leitadu pa rada hja leekninum.
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Ef pa ert med flogaveiki eda att & haettu ad fa krampa. Fadu radleggingar hja leekninum.

Ekki hafa fundist neinar kliniskt mikilvaegar milliverkanir & milli afengis og cetirizins i rd&d16goum
skdmmtum (midad vid 0,5 promill afengismagn i bl6di sem er samsvarandi einu glasi af vini). Hins
vegar eru engin gogn til hvad vardar 6ryggi pegar steerri skammtar af cetirizini og &fengi eru notadir
saman. bvi er malt med, eins og fyrir dnnur andhistamin lyf, ad fordast ad taka cetirizin asamt afengi.

Ef pa parft ad fara i ofnaemishudprof parft pu ad haetta toku lyfsins premur dégum adur.

Notkun annarra lyfja samhlida Cetirizine Alvogen
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Cetirizine Alvogen med mat eda drykk
Feeduneysla hefur ekki markverd ahrif a frasog cetirizins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aour en lyfio er notad.

Medganga
Fordast skal notkun Cetirizine Alvogen hja pungudum konum. Pé pungud kona taki lyfi af slysni atti

pad ekki ad hafa ahrif a fostrid. Engu ad sidur & einungis ad gefa lyfid ef pad er naudsynlegt og
einungis ad laeknisradi.

Brjdstagjof

Cetirizin skilst ut i brjéstamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka haettu & aukaverkunum hja bérnum & brjosti.
pvi att pu ekki ad nota Cetirizine Alvogen a medan pu ert med barn & brjosti nema pa hafir haft
samband vid laekni.

Akstur og notkn véla

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & ad Cetirizine Alvogen, i radlégdum skammti, dragi ar
eftirtekt, arvekni eda hafni til ad stjorna 6kutaeki.

Ef pu etlar ad aka, taka patt i ath6fnum sem geta verid heettulegar eda stjérna vélum attir pu ekki ad
taka steerri skammta en meelt er med. ba attir einnig ad fylgjast vel med eigin vidbrogoum vid lyfinu.
Hja neemum einstaklingum getur samhlida notkun &fengis eda annarra efna, sem hafa sleevandi ahrif 4
midtaugakerfid, dregid meira Ur eftirtekt og vidbragdsflyti 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 ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Cetirizine Alvogen inniheldur mjélkursykur (laktdsa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad.

Cetirizine Alvogen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Cetirizine Alvogen
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 ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.



Gleypa parf toflurnar med glasi af vokva.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Fullordnir og unglingar eldri en 12 ara

Radlagour skammtur er 10 mg, ein tafla, & dag.

Fyrir born getur verid til hentugri kostur en petta lyf. Leitadu upplysinga hja leekninum eda
lyfjafreedingi.

Born 6 til 12 ara

Rédlagdur skammtur er 5 mg, half tafla, tvisvar & dag.

Fyrir born getur verid til hentugri kostur en petta lyf. Leitadu upplysinga hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Melt er med ad sjuklingar med midlungi mikid skerta nyrnastarfsemi taki 5 mg einu sinni a dag

Ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom, vinsamlegast hafou pa samband vid laekninn eda lyfjafraeding
sem mun breyta skammtinum i samraemi vid pad.

Ef barnid er med nyrnasjukdom, vinsamlega hafdu pa samband vid leekninn eda lyfjafreeding sem mun
breyta skammtinum i samraemi vid porf barnsins.

Ef pér finnst ahrif Cetirizine Alvogen vera of litil eda of mikil skaltu hafa samband vid lekni.

Lengd medferdar
Lengd medferdar fer eftir gerd og proun einkenna. Leitadu upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Ef pu telur pig hafa tekid of stéran
skammt af Cetirizine Alvogen skaltu lata laekni vita. Hann dkvedur hvort eitthvad parf ad gera og
hvad.

Eftir of stéran skammt geta aukaverkanir, sem lyst er hér aftar, komid sterkar fram. Aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verido um eru rugl, nidurgangur, svimi, preyta, héfudverkur, lasleiki, ljésopssteekkun,
kladi, oroleiki, sleevandi ahrif, syfja, mok, of hradur hjartslattur, skjalfti og pvagteppa.

Ef gleymist ad taka Cetirizine Alvogen
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Cetirizine Alvogen
I mjog sjaldgefum tilfellum getur kl&di i hud og/eda ofsakladi komid aftur ef pu heettir ad taka
Cetirizine Alvogen.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar eda koma érsjaldan fyrir, en ef pa feerd peer

verdur pu ad heetta ad nota lyfid og hafa strax samband vid leekninn:

- Ofnaemisvidbrogd, par med talin alvarleg vidbrogd og ofsabjagur (alvarleg ofneemisvidbrogd
sem valda bdlgu i andliti eda halsi).

pessi vidbrogd geta komid fram fljétlega eftir ad pu notar lyfid i fyrsta sinn, eda pau geta komid fram

sioar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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Svefnhdofgi (syfja)

Sundl, hofudverkur

Bolga i koki, nefslimubdlga (hja bérnum)
Nidurgangur, 6gledi, munnpurrkur
Preyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

AEsingur

Naladofi (évenjuleg tilfinning i hud)
Kvidverkur

KIadi (kl&oi i hao), Gtbrot

prottleysi (mikil preyta), lasleiki.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Ofnamisvidbrogd, stundum alvarleg (6rsjaldan)
punglyndi, ofskynjanir, arasargirni, rugl, svefnleysi
Krampar

Hradtaktur (of hradur hjartslattur)

Oedlileg lifrarstarfsemi

Ofsakl4oi

Bjugur (proti)

pyngdaraukning.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Blooflagnafeaed (litid magn af bl6dflogum)

Kippir (keekir)

Yfirlid, hreyfitruflanir (6sjalfradar hreyfingar), truflun & vodvaspennu (6edlilega langvarandi
vOdvasamdraettir), skjalfti, bragdskynstruflun (breyting & bragdskyni)

Ppokusyn, sjénstillingarvandamal (erfitt ad na sjonskerpu), augnknattahreyfingar (6sjalfradar
hringlaga augnhreyfingar)

Ofsabjugur (alvarleg ofneemisvidbrogd sem valda bolgu i andliti eda halsi), stadbundin
lyfjautbrot

Oedlilegur pvagutskilnadur (naeturundirmiga, verkir og/eda erfidleikar vid losun pvags).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Aukin matarlyst

Sjalfsvigshugsanir (endurteknar hugsanir um eda ad vera gagntekin/n af sjalfsvigum), martradir
Minnisleysi, minnisskerding

Svimi (tilfinning um ad hringsndast eda vera a hreyfingu)

Pvagteppa (vangeta til ad geta teemt pvagblddruna ad fullu)

Kladi (kladi i hud) og/eda ofsakladi sem kemur fram eftir ad heett er ad taka lyfid

Lidverkir

Utbrot 4 hud med litlum blodrum asamt hita

Lifrarb6lga

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is . Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & Cetirizine Alvogen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKki skal nota Cetirizine Alvogen eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cetirizine Alvogen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cetirizin tvihydroklorid. Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af
cetirizin tvihydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsa einhydrat, 6rkristalladur sellulési, natrium kroskarmell6si,

vatnsfri kisilkvoda, magnesium stearat, titan tvioxid (E171), hyprémell6si 5¢P (E464) og
makrogol 400.

Lysing & atliti Cetirizine Alvogen og pakkningastaerdir
Hvitar eda naerri hvitar, kringléttar filmuhtdadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni.

PVC/PVDC/éalpynnupakkning.
Pynnupakkningar med 2, 7, 10, 20, 30, 50, 90 og 100 t&flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smératorgi 3

201 Képavogur
island

Framleidandi
Merckle GmbH
Blaubeuren
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2021.



