Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cetirizin STADA 10 mg filmuhudadar toflur
Cetirizin tvihydroklorio

Lesid allan fylgisedillinn 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.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til lzeknis ef sjikddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

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

Cetirizin tvihydroklérid, virka efnid i téflunum, er andhistamin. bad hindrar ahrif efnis sem kallast
histamin, sem er nattarulegt efni i likamanum. Histamin & patt i ofneemisvidbroégdum.

Cetirizin STADA er notad hja fullordnum og bérnum, 6 &ra og eldri, til ad medhondla einstaklinga
med ofneemiskvef (arstidabundid ofnaemisnefkvef), ofneemi sem varir allt arid, eins og fyrir
rykmaurum eda dyrum (stddugt ofnaemisnefkvef), og ofsaklada (bolga, rodi og kladi i hia).

Andhistamin eins og Cetirizin STADA draga Ur 6paegilegum einkennum og 6paegindum sem tengjast
pessu astandi, eins og hnerra, ertingu, nefrennsli og nefstiflu, klada, roda og tararennsli, og
haddtbrotum.

2. Adur en byrjad er ad nota Cetirizin STADA

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 lyfjabua.

EKKI MA nota Cetirizin STADA

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

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir cetirizin tvihydroklorioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6.1), fyrir hydroxyzini eda piperazin afleidum (naskyld virk efni annarra lyfja).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Cetirizin STADA er notad:

. Ef pa ert sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi, leitadu rada hjé leekninum; ef porf krefur parftu
ad nota minni skammt. Laknirinn mun akveda nyjan skammt.

o Ef pu att i erfidleikum med ad losa pvag (eins og vandamal tengt laskadri manu eda vandamal
tengt blédruhalskirtli eda pvagblddru), leitadu rada hja leekninum.

. Ef pu ert med flogaveiki eda att & heettu ad f4 krampa, leitadu rada hja leekninum.



Ekki hafa fundist neinar kliniskt mikilveegar milliverkanir & milli afengis og cetirizins i radlégdum

skdmmtum (midad vid 0,5 promill afengismagn i blddi, sem er samsvarandi einu glasi af vini). Hins
vegar eru engin gogn til hvad vardar 6ryggi pegar steerri skammtar af cetirizini og afengi eru notadir
saman. bvi er radlagt, eins og vid & um 6ll andhistamin lyf, ad fordast ad taka cetirizin d&samt afengi.

Ef pa parft ad fara i ofnaemishudprof skaltu spyrja leekninn hvort pa purfir ad heetta ad taka Cetirizin
STADA nokkrum dégum fyrir htdprofid. Lyfid getur haft ahrif & nidurstodur ofneemishidprofsins.

Born
Ekki gefa bornum yngri en 6 ara lyfid, par sem téfluformid bydur ekki upp & videigandi skommtun.

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

Notkun Cetirizin STADA med mat og drykk
Neysla feedu hefur ekki merkjanleg ahrif & frasog cetirizins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Fordast skal notkun Cetirizin STADA hja pungudum konum. P6 pungud kona taki lyfid fyrir slysni
aetti pad ekki ad hafa ahrif a fostrio. Engu ao sidur skal adeins gefa lyfio ef pad er naudsynlegt og
samkveaemt radleggingum laeknis.

Brjostagjof
Cetirizin berst i brjéstamjolk. bvi attir pl ekki ad nota Cetirizin STADA & medan pu ert med barn &
brjésti an pess ad hafa samband vid laekni.

Akstur og notkun véla

Kliniskar rannséknir hafa ekki leitt i 1jés nein merki um ad Cetirizin STADA, i radlégdum skammti,
dragi Ur eftirtekt, arvekni eda haefni til ad stjorna okuteeki.

pU skalt fylgjast vel med pvi hvernig pu bregst vid lyfinu eftir ad pa hefur tekio Cetirizin STADA. Ef
pu @tlar ad aka, taka patt i ath6fnum sem geta verid haettulegar eda stjérna vélum att p ekki ad taka
steerri skammt en radlagt er.

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 & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Cetirizin STADA inniheldur mjélkursykur (laktésa)

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir 6pol fyrir sumum gerdum sykurs, hafou pa samband vid
leekninn &dur en pu notar petta Iyf.

3. Hvernig nota & Cetirizin STADA

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

leekninum eda lyfjafraeedingi.

Fullordnir og unglingar, 12 ara og eldri
Radlagdur skammtur er 10 mg einu sinni & dag, sem ein tafla & dag.
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Born, 6 til 12 ara
Radlagdur skammtur er 5 mg tvisvar & dag, sem half tafla tvisvar & dag.
Onnur lyfjaform af lyfinu geta verid hentugri fyrir born, leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med midlungi mikid skerta nyrnastarfsemi er radlagt ad taka 5 mg einu sinni a dag.

Ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom, vinsamlega hafédu samband vid leekninn eda lyfjafreding sem
mun breyta skammtinum i samraemi vid pad.

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

Ef pér finnst verkun Cetirizin STADA vera of litil eda of mikil skaltu leita rdda hjé leekninum.

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

Medferdarlengd
Lengd medferdar fer eftir gerd einkenna, hversu lengi pau hafa varad og edli umkvartana, og er
akvedin af leekninum.

Ef steerri skammtur af Cetirizin STADA en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Eftir of stéran skammt geta aukaverkanir, sem lyst er hér aftar, komid sterkar fram. Aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eru ringlun, nidurgangur, sundl, preyta, héfudverkur, lasleiki, ljésopssteekkun,
kladi, eirdarleysi, sleevandi ahrif, svefnhdfgi, mok, 6edlilega hradur hjartslattur, skjalfti og pvagteppa.

Ef gleymist ad taka Cetirizin STADA

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka. Ef gleymist ad taka toflu
skaltu taka eina to6flu um leid og pad uppgotvast, en biddu i a.m.k. 24 klst. &dur en pa tekur naestu
toflu.

Ef heett er toku a Cetirizin STADA
I mjog sjaldgeefum tilvikum getur kladi (mikill klaoi) og/eda ofsakladi komid aftur ef hatt er toku a
Cetirizin STADA.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Haettu ad nota lyfid og leitadu strax leeknisadstodar ef pu faerd einkenni svo sem:

. Bolgu i munni, andliti og/eda hélsi

. Ondunarordugleika (pyngsli fyrir brjosti eda mas)

o Skyndileg leekkun bléaprystings med yfirlidi eda losti i kjolfarid

Pessi vidbrogd geta verid merki um ofnaemi, ofneemislost eda ofneemisbjlg. Pessar aukaverkanir eru
mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) eda koma &rsjaldan
fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

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

o Sundl, hofudverkur



o Kokbolga (serindi i halsi), nefslimubdlga (hja bérnum)
o Nidurgangur, 6gledi, munnpurrkur

o Preyta

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
AEsingur
Naladofi (évenjuleg tilfinning i hud)
Kvidverkur

KIadi i hug, utbrot
prottleysi (mjog mikil preyta)
Lasleiki (ad vera mattlaus eda lida almennt illa)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Ofnaemisvidbrégd, sum alvarleg (kemur orsjaldan fyrir)

Punglyndi, ofskynjanir, rasarhneigd, ringlun, svefnleysi

Krampar

Hradtaktur (of hradur hjartslattur)

Oedlileg lifrarstarfsemi

Ofsakl4oi

Bjugur (bdlga)

pyngdaraukning

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum)

o Bldoflagnafeaed (litid magn af bléaflogum)

o Kippir (keekir)

o Yfirlid, hreyfitruflanir (6sjalfradar hreyfingar), truflun & vodvaspennu (6edlilegir
voovasamdraettir), skjalfti, bragdskynstruflun (breyting & bragdskyni)

o pokusyn, truflun & sjonstillingu (erfidleikar med ad na sjonskerpu), augnknattahreyfingar
(stjornlaus hringhreyfing augna)

o Ofnamisbjagur (alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bdlgu i andliti eda halsi), stadbundin
lyfjautbrot

o Oesdlilegur pvagutskilnadur (naturveeta, verkir og/eda erfidleikar vid losun pvags)

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

o Sjalfsvigshugsanir (endurteknar hugsanir um sjalfsvig eda vera gagntekinn/gagntekin af
sjalfsvigum), martradir

Minnisleysi, minnisskerding

Svimi (tilfinning um ad hringsnuast eda vera & hreyfingu)
pvagteppa (vangeta til ad geta temt pvagblédruna ad fullu)

Kladi (mikill kladi) og/eda ofsakladi pegar hett er ad nota lyfid
Lidverkir

Utbrot med graftarfylltum blédrum

Lifrarb6lga

Tilkynning aukaverkana

Latio 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.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma & Cetirizin STADA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum. 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 heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cetirizin STADA inniheldur
o Virka innihaldsefnid er cetirizin tvihydrokloérid.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af cetirizin tvihydroklorioi.

o Onnur innihaldsefni eru drkristalladur selluldsi, laktésa einhydrat, makrogol (400), magnesium
sterat, hypromell6si (464), vatnsfri kisilkvoda, titan tvioxid (E171).

Lysing a atliti Cetirizin STADA og pakkningasteeroir
Hvitar, kringlottar, filmuhtdadar toflur med skoru a annarri hlidinni en sléttar & hinni hlidginni.

7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 50, 60, 90 og 100 filmuhtdadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
STADA GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
pyskaland

Framleidandi

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-8, 61118 Bad Vilbel, byskaland.

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Austurriki.

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holland.
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev, Danmork.

Lamp San Prospero S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena) italia.
Sanico N.V., Veedijk 59, 2300 Trunhout, Belgia.

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, RO-401135, Turda, RUmenia.

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio.

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.
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