Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle

Cetimax 10 mg kalvopéaallysteiset tabletit
setiritsiinidihydrokloridi

100 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu | 88karin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. llman
|88karin tekemid tutkimuksiaja diagnoosia valmistetta e tule kéyttéa pidempia jaksoja. On téarkedd, etta
|&8kari varmistaa oikean diagnoosin ja pitk&aikai sen setiritsiinil 88kityksen tarpeen. Néin valtetéén muiden
kuin allergisten oireiden turha hoito antihistamiinilé8kkeel1&

L ue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se sisdltaa

sinulletarkeita tietoja.

Ota tétd |a8kettd juuri siten kuin tassi pakkaussel osteessa kuvataan tai kuin [88kari tai apteekkihenkil 6kunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytatama pakkaussel oste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekistatarvittaessa lisétietoja ja neuvoja

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa laékérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee myds
sellaisiamahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny |&8karin puoleen, ellei olos parane 3 paivan jalkeen tai se huononee.

Tassd pakkaussel osteessa esitetaan:

1. Mit& Cetimax on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Cetimaxia
3. Miten Cetimaxia otetaan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Cetimaxin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlt6 ja muutatietoa

1. Mita Cetimax on jamihin sitéd kaytetédan

Cetimaxin vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Cetimax kuuluu l&8keai neryhméén nimelta
systeemiset antihistamiinit, joita kéytetaén allergian (yliherkkyyden) hoitoon.

Cetimax on tarkoitettu aikuisten ja vahintaan 6-vuotiaiden lasten
kausiluontei seen ja ympdrivuotiseen alergiseen nuhaan liittyvien nend- ja silméoireiden hoitoon
pitkéaai kai sen nokkosi hottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cetimaxia

Ala kayta Cetimaxia
- josolet dlerginen setiritsiinidihydrokloridille tai taman |88kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
jos olet allerginen hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (tdman |a8keval misteen vaikuttavan aineen
sukulaisaineille)
jos sinulla on vaikea munuai ssairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lagkérin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Cetimaxia, jos:

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Tarvittaessa annostasi voidaan séétda. Ladkari méarda sinulle
uuden annostuksen.
sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esimerkiksi selkdydinvammatai eturauhas- tai virtsarakko-ongelmia).
sinullaon epilepsiatai olet atis kouristuksille.
olet menossa alergiatestiin. Cetimaxin k&yttd on |lopettava 3 péivaa ennen testia.



L apset
Ala annatata | saketta alle 6-vuotiaille lapsille, koska taméan |8kemuodon kéyton yhteydessi asianmukai set
annosmuutokset eivét ole mahdollisia.

Muut l1adkevalmisteet ja Cetimax
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttéd muita |aakkeita.

Setiritsiinin ominai suuksien vuoksi muiden | 88keaineiden kanssa ei odoteta esiintyvan yhtei svaikutuksia.

Cetimax ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka ei vaikuta merkittéavasti setiritsiinin imeytymiseen.

Ei ole ndytt6a, etta alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mika vastaa yhta viinilasillista) ja normaaleina
annoksina kaytetyn setiritsiinin valilla olis yhteisvaikutuksia. Alkoholin ja muiden keskushermoston
toimintaa vaimentavien aineiden samanaikainen kaytto voi entisestdan heikentéé herkkien potilaiden
tarkkaavai suutta ja suorituskykyd, vaikka setiritsiini ei voimistakaan alkoholin vaikutusta.

Kuten kaikkien antihistamiinien kohdalla, alkoholin samanaikai sta kdyttta suositellaan val ttdmaan.

Raskausja imetys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittelet [apsen hankkimista, kysy 188karilta
tal apteekista neuvoa ennen tdman | 88kkeen kayttoa.

Cetimaxin kayttta on valtettava raskauden ailkana. Raskauden aikana vahingossa otettu 188ke el
todennakdisesti aiheuta sikitlle haitalisiavaikutuksia. Téasta huolimatta tétéa | 88ketta tulisi kayttda vain jos
se on valttaméatonta ja keskusteltuasi |&8kérisi kanssa.

Vaikuttava aine setiritsiini erittyy rintamaitoon. Sen vuoksi ala kayta Cetimaxiaimetyksen aikana ellei
|88kérisi ole sinua kehottanut tekem&an niin.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, etté valmiste heikentdisi huomiokykyé, vireystilaa tai
gjokykya, kun Cetimaxia k&ytetédn suositeltuina annoksina.

Jos aiot gaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kayttda koneita, daylita suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistési reagoi |a8kkeeseen.

3. Miten Cetimaxia otetaan
Miten ja milloin Cetimaxia otetaan
Kaytatata |adketta juuri siten kuin téssa pakkaussel osteessa on kuvattu tai kuin [&8kéri on madrannyt.

Tarkista ohjeet |a8kéariltatai apteekista, jos olet epavarma.

Tablettien nielemisen yhteydessa on juotava lasillinen nestetta.
Tabletin voi jakaa kahteen yhta suureen osaan.

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

6-12-vuctiaat lapset:
Suositeltu annos on: 5 mg (puoli tablettia) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sair astavat
K eskivaikeaa munuai sten vaj aatoi mintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran vuorokaudessa.

Jos Cetimaxin vaikutus on mielestasi liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta | a8karin kanssa.
K&anny 188karin puoleen, ellei olos parane 3 paivan jalkeen tai se huononee.



Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisesta. Kysy |adkariltatai apteekista neuvoa.

Jos otat enemmaéan Cetimaxia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut | 88ketta vahingossa, ota aina
yhteytta 188kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannoksen ottamisen jélkeen seuraavassa mainittuja haittavai kutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, vasymys, paénsarky,
huonovointisuus, silmien mustuai sten laajeneminen, kutina, levottomuus, 1&8kkeen rauhoittava vaikutus,
uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea sydamensyke, vapinaja virtsaamisvaikeus.

\_J_os unohdat ottaa Cetimaxia
Al & ota kaksi nkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Cetimaxin k&yton
Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kagnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |&8ke voi alheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

L opeta Cetimaxin kaytt6 ja ota ladkariin yhteyttd tai mene lahimpaan sairaalan ensiapuun
valittémasti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista: suun, kasvojen jaltai kurkun turvotus,
hengitysvaikeudet (puristustarinnassatai vinkuva hengitys), verenpaineen &killinen lasku, jota seuraa
pyortyminen ja sokki.

Oireet voivat olla merkkeja hyvin vakavasta alergi sesta reaktiosta (angioedeema) tai anafylaktisesta sokista.
Reaktiot ovat hyvin harvinaisia (voi koskea enintéén 1 kayttd 8a 10000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleinen (enintéan yhdella kayttajalla 10: std):
uupumus
suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
huimaus, paansarky
uneliaisuus
faryngiitti (kipea kurkku), riniitti (turvotustatai artyneisyytta nendssa)

Melko harvinainen (enintééan yhdella kayttgjalla 100: sta):
vatsakipu
Vvoi mattomuus, huonovointisuus
parestesia (harhatuntemukset iholla)
levottomuus
kutina, ihottuma

Harvinainen (enintaan yhdell1a kayttgjalla 1000: sta):
takykardia (sydamen tihedlyontisyys)
O6deema (turvotus)
allergiset reaktiot, joskus vakavia (hyvin harvinainen)
poikkeava maksan toiminta
painon nousu
kouristukset
aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
nokkosrokko (urtikaria)



HyV| n harvinainen (enintaan yhdella kayttajalla 10000: sta):
trombosytopenia (verihiutal eiden vahyys)
silmien mukautumishéiriot (kohdistusvaikeudet), nddn hamértyminen, okulogyraatio (silmien
hallitsematon kiertoliike)
pyortyminen, vapina, makuhdiri® (makuai stimusten muuttuminen), dystonia (pitkittyneet epdnormaal it
lihassupistukset), dyskinesia (pakkoliikkeet)
nykimishairié
virtsaamisvaikeudet (yokastelu, kipu virtsatessa jaltai virtsaamisen vaikeutuminen)
|&8kei hottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavilla oleva tutkimustieto e riitd sen arviointiin):
- lisdéntynyt ruokahalu

itsemurha-gj atukset

mui stinmenetys, muistin heikkeneminen

huimaus (tunne pyorimisesté tai liikkeestd)

virtsaumpi (virtsarakon epétdydellinen tyhjentyminen)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myoés
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavai kutuksi sta voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman |&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
L &8kealan turvallisuus-ja kehittamiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri
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5. Cetimaxin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eilka nékyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamasran EXP jakeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimei sta paivaa.

Séilytaalle 25 °C.

Ladkkeitd e tule heittdd viemdriin elka havittda taloug éttel den mukana. Kysy kayttamattomien [a&kkeiden

hévittémi sesta apteekista. Nén menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muutatietoa

Mit& Cetimax sisdltaa

- Vakuttavaaine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltda 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, pregelatinoitu térkkelys, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, polydekstroosi, hypromelloos, titaanidioksidi (E171),

makrogoli.

L d48kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)



Ulkomuoto
Vakoinen, pyored, kuperatabletti, jossa on jakouurre yhdella puolellaja merkinta ”5”. Halkaisija on 7 mm.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 30ja 100 tablettia (PV C/PVdC/Alumiini-l&pi pai nopakkaus ja kartonkikotel 0)

Kaikkia pakkauskokoja el valttamétté ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
SUOMI

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tallalaakevalmisteella on myyntilupa Eur oopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, Sl, SK)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.2.2017



Bipackseddl: Information till anvandaren

Cetimax 10 mg filmdrager ade tabletter
cetirizindihydroklorid

Forpackningsstorlek med 100 tabletter & avsedda for behandling av allergiska symtom som tidigare
konstaterats av |akare. Utan |karundersokningar och —diagnos far preparatet inte anvandas i 1anga perioder.
Det &r viktigt att en |akare faststéller ratt diagnos och behovet av en langvarig cetirizinbehandling. Pa detta
sétt undviks situationer dér allergimediciner anvandsi onodan fér behandling av symtom som felaktigt antas
bero paalergi.

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

|&kare eller apotekspersonal

- Sparadennainformation, du kan behdva l&ésa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Omdu fér biverkningar, talamed |akare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

- Duméste talamed lakare om du inte mar béttre eller om du mér samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finnsinformation om foljande:
1. Vad Cetimax & och vad det anvands for

2. Vad du behover vetainnan du tar Cetimax

3. Hur du tar Cetimax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetimax ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Cetimax ar och vad det anvands for

Cetirizindihydroklorid & den aktiva substansen i Cetimax. Cetimax tillhdr en grupp lékemedel som kallas
antihistaminer for systemiskt bruk, som anvands mot allergi (6verkandighet).

Till vuxna och barn fran 6 & anvands Cetimax for
- lindring av symtom frén nésan och 6gonen vid sasongsbunden och kronisk rinit (allergisk snuva)
- lindring av kroniska nasselutslag (kronisk idiopatisk urtikaria).

2. Vad du behover vetainnan du tar Cetimax

Tainte Cetimax

- omdu &r allergisk mot cetirizindihydroklorid eller annat innehallsdmne i dettalakemedel (angesi avsnitt
6)

- omdu & alergisk mot hydroxizin eler piperazinderivat (ndra bed &ktade substanser som finnsi andra
|&kemedel)

- omdu har alvarlig njursukdom.

Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Cetimax om:

- du har nedsatt njurfunktion. Om nédvéandigt, kommer din dosjusteras. Den nya dosen bestdms av
|&karen.
du har problem med att urinera (t.ex. ryggmargsskada eller problem med prostatan eller urinblasan).
du har epilepsi eller bendgenhet att fa kramper.
du ska genomga ett allergitest. Anvandning av Cetimax ska avslutas 3 dagar fore testet.



Barn
Detta lgkemedel skainte gestill barn under 6 ar eftersom tabletterna inte & anpassade for nodvandiga
dogusteringar.

Andra lakemedel och Cetimax
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel.

Pa grund av cetirizins egenskaper forvantas ingen paverkan pa eller av andralakemedel.

Cetimax med mat, dryck och alkohol
Absorptionen av cetirizin paverkas inte namnvart av foda

Det har inte visats att alkohol (vid 0,5 promillei blodet, vilket motsvarar ett glas vin) och cetirizin paverkar
varandranér cetirizintasi normal dos. Hos kandliga patienter kan samtidig anvandning av alkohol eller
andralugnande medel paverka vakenhet och prestationsformaga ytterligare , men Cetimax forstarker inte
effekten av alkohol. Som for alla antihistaminer bor dock samtidig konsumtion av alkohol undvikas..

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lékemedel.

Cetimax ska undvikas av gravida kvinnor. Om en gravid kvinna oavsiktligt anvander |8kemedlet bor detta
inte orsaka ndgra skadliga effekter pafostret. Trots det bor det har |akemedlet anvandas endast under
graviditet om det & nodvandigt och efter du har diskuterat med |8kare.

Den aktiva substansen cetirizin passerar 6ver i modersmjolk. Darfor bor du inte anvanda Cetimax under
amning om din l8kare inte har sagt till dig att gora det.

K 6rforméga och anvandning av maskiner

Kliniskastudier har inte visat att Cetimax ger forsamrad uppmérksamhet, vaksamhet eller korférmaga vid
normala doser.

Om du avser att framféra motorfordon, deltai aktiviteter som kan varafarliga eller anvénda maskiner ska du
inte 6verskrida rekommenderad dos. Du bor vara uppmarksam pa hur du reagerar pa lakemedlet.

3. Hur du tar Cetimax
Hur och nér ska du ta Cetimax
Taalltid dettaldkemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran l&kare.

Radfraga | akare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Tabletterna ska svdljas med ett glas vétska.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Vuxna och ungdomar over 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r: 10 mg (1 tablett) en gang dagligen

Anvandning for barn mellan 6 och 12 ar:
Den rekommenderade dosen &r: 5 mg (halv tablett) tva ganger dagligen.

Patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion
Rekommenderad dostill patienter med méttligt nedsatt njurfunktion & 5 mg en gang dagligen.

Om du upplever att effekten av Cetimax &r for svag eller for stark ska du kontakta |&kare.
Du méste talamed |akare om du inte mér béttre eller om du mér samre 3 dagar.



Behandlingstid
Behandlingstiden beror patyp, varaktighet och orsak till dina besvar. Radfraga |akare eller apotek.

Om du har tagit for stor méngd av Cetimax
Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
|akare, 5ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Efter en dverdos kan nedan beskrivna biverkningar upptrada med ¢kad intensitet. Biverkningar som
forvirring, diarré, yrsel, trétthet, huvudvark, sukdomskansla, pupillvidgning, kl&da, rastlGshet, dasighet,
somnighet, stelhet, onormalt hog hjartfrekvens, darrningar och svarigheter att kasta vatten har rapporterats.

Om du har glémt att ta Cetimax
Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd tabl ett.

Om du dlutar att ta Cetimax
Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal .

4. Eventudla biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalékemedel orsaka biverkningar men alaanvandare behtver inte fa dem.

Sluta att anvanda Cetimax och kontakta omedelbart lékare eller uppstk narmaste akutmottagning om
du upplever nagot av foljande symptom: svullnad i munnen, ansiktet och/eller svalget,
andningssvarigheter (tryck 6ver brostet eller vasande andning), plotdligt fallande blodtryck med efterfoljande
svimning eller chock.

Symptomen kan vara tecken pa en mycket allvarlig allergisk reaktion (angioddem) eller anafylaktisk chock.
Dessa reaktioner & mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andramgjliga biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- troétthet

muntorrhet, illamdende, diarré

yrsel, huvudvérk

somnighet

faryngit (halsont), rhinitis (svullnad och irritation i nasan)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- buksmérta

asteni (extrem kraftl6shet), §ukdomskansla

parestes (onormala kanselférnimmelser i huden)

rastl Oshet

kléda, utslag

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
takykardi (hjartat slér for snabbt)
6dem (svullnad)
allergiska reaktioner, ibland allvarliga (mycket sdllsynt)
onormal leverfunktion

viktokning

kramper

aggression, forvirring, depression, hallucinationer, somnldshet
néssel feber

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
trombocytopeni (minskat antal blodplattar)



ackommodationsstérningar (svarighet att fokusera blicken), dimsyn, okulogyration (okontrollerade
cirkulerande dgonrorel ser)

svimning, darrningar, dysgeusi (andrad smak), dystoni (onormala |angvariga muskel kontraktioner),
dyskinesi (ofrivilliga rorelser)

tics (&terkommande ofrivilliga muskel ryckningar)

onormal urinutsdndring (séngvétning, smarta vid urinering och/eller svarighet att urinera)

fixt 18kemedel sutslag

Ingen kand frekvens (kan g beré&knas fran tillganglig data):
- Okad aptit

gavmordstankar

minnesforlust, minnesférsamring

vertigo (kansla av rotation eller rérelse)

urinretention (of rmaga att helt tomma urinbl asan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed l&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar sominte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |8kemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cetimax ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgangsdatumet & den
sistadagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar

Innehdllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cetirizindihydroklorid. En filmdragerad tablett innehdller 10 mg
cetirizindihydroklorid.

- Ovrigainnehdllsamnen & mikrokristallin cellulosa, pregel atiniserad stérkel se, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171),
makrogol.

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

Utseende:
En vit, rund, konvex tablett med brytskara pa ena sidan och markning ”5”. Diameter ar 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 30 och 100 tabletter (PV C/PVdC/AI blister med kartong).




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godk&nnande fér forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI1-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, Sl, SK)

Denna bipacksedel andrades senast 16.2.2017



