Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

CIRRUS® 5 mg/120 mg

saadellysti vapauttava tabletti
setiritsiinidihydrokloridi, pseudoefedriinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ldakkeen ottamisen, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin

samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mita Cirrus on ja mihin sita kaytetdan

. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cirrus-valmistetta
. Miten Cirrus-valmistetta otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Cirrus-valmisteen sailyttaminen

. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
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Mita Cirrus on ja mihin sitd kaytetdaan

Cirrus saadellysti vapauttava tabletti on allergialddke, joka
siséltda kahta eri vaikuttavaa ainetta. Setiritsiini on antihistamiini,
joka estaa allergista reaktiota. Pseudoefedriini supistaa nenan
limakalvon verisuonia, mika lievittda tukkoisuutta. Cirrus on
tarkoitettu kausittaisen ja ymparivuotisen allergisen nuhan
oireiden hoitoon, kuten nenan tukkoisuuteen, aivasteluun, nenan
vuotamiseen seka nenan ja silmien kutinaan.

Cirrus on tarkoitettu aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten
kayttoon. Sita ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Cirrus-
valmistetta

Al3 ota Cirrus-valmistetta

- jos olet allerginen setiritsiinille, pseudoefedriinille, tdman
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
piperatsiinijohdoksille

- jos sinulla on korkea verenpaine tai sepelvaltimotauti

- jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta tai
kontrolloimaton kilpirauhasen liikatoiminta,
feokromosytooma (lisémunuaisen kasvain) tai vaikeita
sydamen  rytmihdiriéita, kohonnut silmanpaine tai
virtsaamisvaikeuksia

- jos kaytat kohonneen verenpaineen hoitoon beetasalpaajia,
sympatomimeetteja (turvotusta vahentavia |aakkeitd),
dihydroergotamiinia (verenkiertohairiéihin) tai amfetamiineja
(stimulantteja)

- jos kaytat tai olet kayttanyt kahden viimeisen viikon aikana
MAO:n estdjia (masennuslaakkeita)

- jos sinulla on ollut aivoverenkiertohairié (aivohalvaus) tai
sinulla on kohonnut aivoverenvuotoriski johtuen Cirrus-
valmisteen kaytdstd samanaikaisesti laakkeiden, kuten
bromokriptiini, pergolidi, lisuridi, kaberkoliini, ergotamiini,
dihydroergotamiini tai muiden turvotusta vahentavien
ladkkeiden (fenyylipropanoliamiini, fenyyliefedriini, efedriini)
kanssa riippumatta antotavasta

-  jos olet alle 12-vuotias.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen

kuin otat Cirrus-valmistetta

- jos sinulla on diabetes tai kilpirauhasen liikatoimintaa
(hypertyreoosi) tai sinulla on sydansairauksia (liian nopea
tai epasaanndllinen rytmi, angina pectoris)

- jos sinulla on keskivaikea munuaisten tai
vajaatoiminta

- jos sinulla on
virtsaamisongelmia

- jos kaytat saanndllisesti alkoholia tai keskushermostoa
lamaavia laakkeita

- jos kaytat ladkkeitd, joita kutsutaan sympatomimeeteiksi
(laakkeita, jotka vahentavat turvotusta, hillitsevat ruokahalua
tai stimuloivat kuten amfetamiinit)

- jos sinulla on veritulppariski,
suolistotulehduksesta johtuva

- jos kaytat masennuslaakkeité (trisykliset antidepressantit),
sydanlaakkeita (sydanglykosidit, kuten digoksiini tai
digitoksiini), linetsolidia (antibiootti), guanetidiinia,
reserpiinia, fentiatsiinia tai verenpainetta alentavia laakkeita

- jos sinulla on sairaus, jossa antikolinergiset vaikutukset ovat
epatoivottavia, etenkin jos sinulla on virtsaummelle altistavia
tekijoitd (esim. selkdydinvaurio, eturauhasen liikakasvu
(eturauhasen hyperplasia tai hypertrofia) tai virtsarakon
ulosvirtauseste), silla Cirrus voi suurentaa virtsaummen
riskia

- jos sinulla on korkea verenpaine ja
tulehduskipulaakkeita, saattaa verenpaineesi nousta

- jos kaytat muita laakkeita, lue kohta "Muut ladkevalmisteet
ja Cirrus”

- jos sinulla on ollut aivoverenkiertohairié (aivohalvaus) tai
sen riskitekijoita

- jos havaitset yleistynyttd punoittavaa ihottumaa, johon liittyy
kuumetta ja markarakkuloita, lopeta Cirrus-valmisteen
kayttd ja ota valittdomasti yhteytta laakariin tai hakeudu
hoitoon. Ks. kohta 4.

maksan

eturauhasen suurentuma tai

esim.  kroonisesta

kaytat

Tama ladke saattaa stimuloida keskushermostoa ja pahentaa
unettomuutta, hermostuneisuutta, kuumetta, vapinaa tai
epileptisia kohtauksia.

Cirrus-valmisteen kaytdon yhteydessa saattaa esiintyd &killista
vatsakipua tai perasuolen verenvuotoa paksusuolitulehduksen
(iskeeminen  koliitti) vuoksi. Jos sinulla ilmenee naita
ruoansulatuskanavan oireita, lopeta Cirrus-valmisteen kaytto ja
ota valittdmasti yhteytta |&akariin tai hakeudu
terveydenhoitoyksikkdon (ks. kohta 4).



Cirrus-valmisteen kaytdn yhteydessa voi ilmetd nakohermon
verenkierron heikkenemista. Jos nakokykysi haviaa akillisesti,
lopeta Cirrus-valmisteen ottaminen ja ota valittdmasti yhteytta
|&akariin tai hakeudu laakarinhoitoon. Ks. kohta 4.

Jos olet kilpaurheilija, sinun on huomioitava, etta
pseudoefedriinista voi aiheutua positiivinen dopingtestitulos.

Jos olet menossa allergiatestiin, kysy laakarilta, pitaako Cirrus-
hoito lopettaa muutamia paivia ennen testid. Cirrus saattaa
vaaristaa testitulosta.

Lapset ja nuoret
Al anna Cirrus-valmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.
Muut ladkevalmisteet ja Cirrus

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan

kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttad muita I1aakkeita

- bromokriptiinin, kaberkoliinin, lisuridin, pergolidin,
dihydroergotamiinin, ergotamiinin, metyyliergotamiinin ja
muiden verisuonia supistavien |1aakkeiden
(fenyylipropanoliamiini, efedriini, fenyyliefedriini) kayttéa
suun kautta annettuna tai paikallisesti nendn kautta
kaytettyna tulee valttaa

- varovaisuutta tulee noudattaa kaytettdessa samanaikaisesti
rauhoittavia laakkeita, teofylliinia (astmalaake), ritonaviiria
(HIV-laake), tiettyjda masennuslaakkeita (MAO:n estajia,
vaikka et olisikaan kayttanyt niitd kahteen viikkoon;
trisykliset antidepressantit), verenpainelaakkeet (alfa- ja
beetasalpaajat, metyylidopa), verenkiertohairididen
ladkkeitd  (dihydroergotamiini), linetsolidia  sisaltavia
antibiootteja ja sydanlaakkeitd (sydanglykosideja, kuten
digoksiini tai digitoksiini)

- jotkut antasidit (haponestoladke) saattavat lisatéa Cirrus-
valmisteen tehoa, toiset taas saattavat vahentada sita
(kaoliini).

Cirrus ruuan ja juoman kanssa
Cirrus voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjaan mahaan.
Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakariltd tai apteekista
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Cirrus-valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana.

Setiritsiini ja pseudoefedriini erittyvat aidinmaitoon, joten Cirrus-
valmistetta ei tule kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Cirrus ei yleensd aiheuta vasymystd. Kuitenkin harvoissa
tapauksissa Cirrus saattaa vahentda huomiokykya. Jos aiot ajaa
tai kayttdd koneita, on erityisen tarkeaa, ettet ylita
suositusannoksia. Seuraa tarkoin miten reagoit laakkeeseen.
Alkoholin tai muiden keskushermostoa lamaavien (rauhoittavien)

aineiden samanaikainen kayttd voi edelleen heikentaa
tarkkaavaisuutta ja reaktiokykya.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin

|adkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
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opastukseksesi. Keskustele |adkarin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa, jos olet epavarma.

Cirrus sisdltaa laktoosia ja natriumia

Jos |1a8kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laakarisi kanssa ennen taman laakevalmisteen
ottamista.

Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
tabletti eli sen voidaan sanoa olevan "natriumiton”.

3. Miten Cirrus-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin 13akari on maarannyt. Tarkista
ohjeet 138karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on 1 saadellysti vapauttava tabletti
aamuisin ja iltaisin.

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos yli 12-vuotiaille nuorile on 1 saadellysti
vapauttava tabletti aamuisin ja iltaisin.

Cirrus-valmistetta ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Kerro laakarille, jos sairastat keskivaikeaa munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa, silla annosta tulee muuttaa.

Antotapa ja hoidon kesto

Tabletit tulee niellda kokonaisina veden kera, niitd ei

pureskella tai murskata.

Saa

Cirrus on tarkoitettu lyhytaikaiseen kaytt6on. Hoito tulee lopettaa,
kun oireet ovat havinneet. Hoidon kesto on enintaan 2-3 viikkoa.
Taman jalkeen ladkehoitoa voidaan tarvittaessa jatkaa pelkkaa
setiritsiinia sisaltavalla valmisteella. Lisatietoja saa laakarilta tai
apteekista.

Jos otat enemman Cirrus-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liilan suuren Iadkeannoksen tai vaikkapa lapsi on
ottanut laakettd vahingossa, ota aina yhteyttd Iaakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suuret yliannokset voivat aiheuttaa seuraavia oireita: oksentelu,
pupillien  laajentuminen, sydamen rytmihdiriét, korkea
verenpaine, keskushermostolama (sedaatio, hengitysvaikeudet,
tajuttomuus), syanoosi (hapen puutteesta johtuva ihon sinisyys),
sydan-verisuonikollapsi (verenkiertohairid) tai keskushermoston
stimulaatio (unettomuus, aistiharhat, vapina,
kouristuskohtaukset), jotka voivat olla kuolemaan johtavia.

Jos unohdat ottaa Cirrus-valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin ajallaan, ota se mahdollisimman pian.
Jos seuraavan tabletin ottamisen aika on kuitenkin jo lahell, jata
annos ottamatta ja jatka hoitoa normaaliin tapaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Cirrus-valmisteen oton

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen, harvinaisissa tapauksissa
voi ilmaantua kutinaa.



Jos sinulla on kysymyksia tdman laakkeen kaytosta, kaanny
|1aakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |adkkeet, tamakin |adke voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
nopea sydamen syke, suun kuivuminen, pahoinvointi,
voimattomuuden tunne (astenia), heitehuimaus, uneliaisuus,

paansarky, kiertohuimaus, hermostuneisuus, unettomuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
kiihtymys, ahdistuneisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
kalpeus, sydamen rytmihairiét, verenpaineen nousu, oksentelu,
maksan vajaatoiminta (tiettyjen maksaentsyymien kohoaminen),
yliherkkyysreaktiot ~(mukaan lukien anafylaktinen  sokki),
kouristukset, vapina, aistiharhat, virtsaamisvaikeudet, kuiva iho,
ihottumaa, hikoilu, nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
kymmenestatuhannesta):

verenkierron romahtaminen, makuhairio,
aivoverenkiertohairid (aivohalvaus), psykoosi, vakava allerginen
reaktio, joka saa aikaan kasvojen ja kurkun turpoamisen
(angioedeema), toistopunoittuma.

(alle 1 potilaalla

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Vakavat
ihoreaktiot, joiden oireina ovat kuume ja lukuisat pienet,
pinnalliset markarakkulat laajoilla punoittavilla ihoalueilla, kutina,
sydamentykytys, verisuonitukoksesta tai sydamen
heikentyneestd verenkierrosta johtuva sydaninfarkti, matala
verenpaine, ripuli, epamukavat tuntemukset vatsassa,
riittdmattdomasta  verenkierrosta johtuva paksusuolitulehdus
(iskeeminen koliitti), yokastelu, nivelkipu, lihaskipu, turvotus ja
sairauden tai huonovointisuuden tunne, hengitysvaikeudet

(dyspnea), aggressiivisuus, sekavuustila, masentuneisuus tai
alakuloisuus, tic-oireet, ylikorostunut hyvanolontunne (euforia),
itsemurha-ajatukset, poikkeavat tuntemukset ihossa
(parestesiat), kyvyttdomyys istua paikoillaan, rentoutua tai levata
(levottomuus), poikkeavat pitkittyneet lihassupistukset (dystonia),
pakkoliikkeet (dyskinesia), muistamattomuus, muistin
heikkeneminen, pyortyminen, silman mukautumishairio
(akkommodaatiohairié), hamartynyt nako, epanormaali pupillien
laajentuminen, silmakipu, nadén heikkeneminen, epanormaali
silmien valonarkuus, hallitsemattomat pyorivat silmien liikkeet

(okulogyyrinen kriisi), heikentynyt nakohermon verenkierto
(iskeeminen  optikusneuropatia), erektiohairid, virtsarakon
tyhjennysvaikeus (virtsaumpi). Yksittaisia

maksatulehdustapauksia (hepatiitti) on ilmoitettu, kun setiritsiinia
on annettu ainoana lagkkeena.
Jos &killistd voimakasta turvotusta kasvoissa tai kurkussa
ilmenee, ota valittdmasti yhteys laakariin.

Cirrus-hoidon kahden ensimmaisen paivan aikana saattaa
ilmaantua &akillinen kuume, ihon punoitusta tai monia pienia
markarakkuloita (mahdollisia akuutin yleistyneen
eksantematoottisen pustuloosin eli AGEP:n oireita). Ks. kohta 2.
Jos havaitset téllaisia oireita, lopeta Cirrus-valmisteen kaytto ja
ota valittdmasti yhteytta |adkariin tai hakeudu hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd |aakarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cirrus-valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyttaminen, ks. pakkaus

Ala kaytad tatd laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara

tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeita ei pida heittda viemariin eikad havittdad talousjatteiden

mukana. Kysy kayttamattomien laakkeiden havittdmisesta

apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Cirrus sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat setiritsiinidihydrokloridi  ja
pseudoefedriinihydrokloridi. Yksi saadellysti vapauttava
tabletti sisaltdéd 5 mg setiritsiinidihydrokloridia ja 120 mg
pseudoefedriinihydrokloridia.

- Muut aineet, ks. pakkaus

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti,

jossa ympyrakaiverrus. Tabletit on pakattu lapipainolevyihin.

Pakkauskoot 14, ja 56 saadellysti vapauttavaa tablettia. Kaikkia

pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

PL 251

01511 Vantaa, Suomi

sahkoposti: suomi@orifarm.com

Valmistaja

ks. pakkaus

Uudelleenpakkaaja

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366

253 01 Hostivice, TSekki

Lisatietopyynnét osoitetaan Orifarm Oy:lle.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.6.2023.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

CIRRUS® 5 mg/120 mg

tablett med modifierad frisattning
cetirizindihydroklorid, pseudoefedrinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

-  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som

liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna

information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

. Vad Cirrus ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du tar Cirrus

. Hur du tar Cirrus

. Eventuella biverkningar

. Hur Cirrus ska forvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

OO WN =
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Vad Cirrus ar och vad det anvands for

Cirrus tablett med modifierad frisattning ar en allergimedicin som
innehaller tva aktiva substanser. Cetirizin ar ett antihistamin som
forebygger allergisk reaktion. Pseudoefedrin  sammandrar
blodkarlen i ndsans slemhinna, vilket lindrar nastappa.

Cirrus ar avsedd for behandling av sasongartad och perenn
allergisk snuva, sasom nastappa, nysningar, rinnande nasa samt
kliande nasa och égon.

Cirrus ar avsett fér anvandning hos vuxna och tonaringar éver 12
ar. Det ska inte ges at barn under 12 ar.

2. Vad du behover veta innan du tar Cirrus
Ta inte Cirrus

- om du &r allergisk mot cetirizin, pseudoefedrin, nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) eller
piperazinderivat

- om du har hégt blodtryck eller kranskarlssjukdom

- om du har nedsatt njurfunktion, okontrollerad hypertyreos,
feokromocytom (tumér i binjurar), svara hjartrytmrubbningar,
Okat tryck i 6gat eller urineringssvarigheter

- om du anvander betablockare mot hogt blodtryck,
sympatomimeter (ldkemedel som minskar svullnad),
dihydroergotamin ~ (mot  cirkulationsrubbningar)  eller

amfetaminer (stimulerande lakemedel)

- om du anvander eller har anvant MAO-hdmmare under de
senaste tva veckorna (lakemedel mot depression)

- om du har haft hjarncirkulationsrubbning (stroke) eller du
har forhojt risk for hjarnblédning som beror pa samtidig
anvandning av Cirrus och lakemedel sasom bromokriptin,
pergolid, lisurid, kaberkolin, ergotamin, dihydroergotamin
eller andra lakemedel som  minskar  svullnad
(fenylpropanolamin, fenylefedrin, efedrin) oberoende av
administreringssatt
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- omdu arunder 12 ar.
Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cirrus

— om du har diabetes, hypertyreos eller hjartsjukdomar (for
snabb eller oregelbunden puls, angina pectoris)

- om du har mattlig njur- eller leversvikt

- om du har prostatahypertrofi eller urineringsstérningar

- om du regelbundet anvander alkohol eller lakemedel som
dampar centrala nervsystemet

- om du anvander ldkemedel som kallas sympatomimeter
(lakemedel som minskar svullnad, nedséatter aptit eller
stimulerar sdsom amfetaminer)

- om du har risk for blodproppar, t.ex. pa grund av kronisk
tarminflammation

- om du anvander lakemedel mot depression (tricykliska
antidepressiva), hjartmediciner (hjartglykosider som digoxin
eller digitoxin), linezolid (antibiotikum), guanetidin, reserpin,
fentiazin eller Iakemedel mot hogt blodtryck

— om du har en sjukdom som gor att antikolinerg aktivitet ar
odnskad, framfor allt om du har faktorer som utsatter for
urinretention (t.ex. ryggmargsskada, forstoring av prostata
[prostatahyperplasi eller prostatahypertrofi] eller
avflodeshinder i urinblasa) eftersom Cirrus kan Oka risken
for urinretention

- om du har hdgt blodtryck och anvander antiinflammatoriska
analgetika kan blodtrycket férhéjas

- om du anvander andra lakemedel,
lakemedel och Cirrus”

- om du har haft hjarncirkulationsrubbning (stroke) eller dess
riskfaktorer

- Om du far feber och utbrett hudutslag med varfyllda blasor
ska du sluta ta Cirrus och omedelbart kontakta din lakare
eller sjukvarden. Se avsnitt 4.

las avsnitt "Andra

Detta ldkemedel kan stimulera centrala nervsystemet och
forvarra somnldshet, nervositet, feber, darrningar (tremor) eller
epileptiska anfall.

Plotslig buksmarta eller andtarmsblédning kan férekomma med
Cirrus, pa grund av inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit).
Sluta ta Cirrus om du upplever dessa symtom fran
magtarmkanalen och kontakta omedelbart ldkare eller uppsok
sjukvard (se avsnitt 4).



En minskning av blodflédet till synnerven kan férekomma med
Cirrus. Om du upplever plétslig synforlust ska du sluta ta Cirrus
och kontakta din lakare eller séka vard omedelbart. Se avsnitt 4.

Om du ar tavlingsidrottare ska du beakta att behandling med
pseudoefedrin kan ge positivt resultat i dopningstest.

Om du ska genomga allergitest, fraga din lakare om du behdver
avsluta Cirrus-behandlingen nagra dagar innan testningen.
Cirrus kan paverka testresultatet.

Barn och ungdomar
Ge inte Cirrus at barn under 12 ar.
Andra lakemedel och Cirrus

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel.

- bromokriptin, kaberkolin, lisurid, pergolid, dihydroergotamin,
ergotamin, metylergotamin och andra lakemedel som
sammandrar  blodkarl (fenylpropanolamin, efedrin,
fenylefedrin) vilka ges via munnen eller anvands lokalt i
nasan bor undvikas

- forsiktighet bor iakttagas vid anvandning av lugnande
medel, teofyllin (Iakemedel mot astma), ritonavir (lakemedel
mot HIV), vissa lakemedel mot depression (MAO-hdmmare,
fast du inte ha anvant dem under de senaste 2 veckor;
tricykliska antidepressiva), lakemedel mot hogt blodtryck
(alfa- och betablockare, metyldopa), Idkemedel mot
cirkulationsrubbningar (dihydroergotamin), antibiotika
innehallande linezolid och hjartmediciner (hjartglykosider
som digoxin eller digitoxin)

- vissa antasida (syraneutraliserande lakemedel) kan
forstarka effekten av Cirrus, vissa kan forminska effekten
(kaolin).

Cirrus med mat och dryck

Cirrus kan tas antingen i samband med en maltid eller pa tom
mage.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Cirrus bor inte anvandas under graviditet.

Cirrus bor inte anvandas under amning eftersom cetirizin och
pseudoefedrin utsdndras i modersmjélken.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Cirrus orsakar i allmanhet inte trétthet. Men i séllsynta fall Cirrus
kan nedsatta observationsférmagan. Om du avser att framféra
motorfordon eller anvanda maskiner, ar det mycket viktigt att du
inte 6verskrider rekommenderad dos. Du bér kénna till hur du
reagerar pa lakemedlet. Samtidig anvandning av alkohol eller
andra lugnande medel kan ytterligare paverka din
uppmarksamhet och reaktionsférmaga.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att
framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga
i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cirrus innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3.  Hur dutar Cirrus

Ta alltid detta l1akemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 tablett med modifierad
friséttning pa morgonen och kvallen.

Anvéandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for tonaringar 6ver 12 ar ar 1 tablett med
modifierad frisattning pa morgonen och kvéllen. Cirrus ska inte
ges at barn under 12 ar.

Beratta for lakare om du har mattlig njur- eller leversvikt da
dosen bér éndras.

Administreringssatt och behandlingstid
Tabletter tas med vatten och de far inte tuggas eller krossas.

Cirrus ar avsett for kortvarig anvandning. Behandlingen bor
avslutas nar symtomen har férsvunnit. Behandlingstiden ar
vanligtvis hégst 2-3 veckor. Efter detta kan
lakemedelsbehandlingen fortsattas vid behov med ett preparat
innehallande endast cetirizin. Lakaren eller apotekspersonalen
ger ytterligare information.

Om du har tagit for stor méangd av Cirrus

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Stora Overdoser kan orsaka foljande symtom: krékningar,
utvidgade pupiller, hjartrytmrubbningar, hdégt blodtryck,
férlamning av centrala nervsystemet (sedation,
andningssvarigheter, medvetsloshet), cyanos (blafargning av
huden beroende pa syrebrist), cirkulationskollaps
(cirkulationsrubbning) eller stimulering av centrala nervsystemet
(s6mnldshet, hallucinationer, darrningar, slaganfall) som kan leda
till dodsfall.

Om du har glomt att ta Cirrus



Om du glémmer att ta en tablett i tid, skall du ta den sa snabbt
som mojligt. Om det dock snart ar tid att ta den foljande tabletten,
ta inte den glémda dosen och fortsatt med behandlingen som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Cirrus

Om du slutar att ta detta lakemedel kan klada i sallsynta fall
forekomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (hos fler an 1 patient av hundra):
snabb hjartpuls, muntorrhet, illamaende, kraftloshet (asteni),
svindel, sdmnighet, huvudvark, yrsel, nervositet och sdmnléshet.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n 1 patient av hundra):
upprordhet och angest.

Sillsynta biverkningar (hos farre an 1 patient av tusen):
blekhet, hjartrytmrubbningar, forhéjt blodtryck, krakningar,
leversvikt (férhdjning av vissa leverenzym),
Overkanslighetsreaktioner (inrdknat anafylaktisk chock), kramper,
darrningar, hallucinationer, urineringssvarigheter, hudtorrhet,
eksem, svettning och nasselfeber.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farre an 1 patient av
tiotusen):

cirkulationskollaps, = smakrubbning, hjarncirkulationsrubbning
(stroke), psykos, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad
av ansiktet och svalget (angioddem), fixt lakemedelsutslag.

Biverkningar med ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillganglig data): Allvarliga hudreaktioner kdnnetecknade av feber
och manga sma, ytliga pustler som uppstar inom stora roda
omraden, klada, hjartklappning, hjartinfarkt orsakad av blodpropp
eller nedsatt blodfléde i hjartat, lagt blodtryck, diarré, obehag i
magen, inflammation av tjocktarmen pa grund av oftillrécklig
blodtillférsel  (ischemisk  kolit),  sangvatning, ledsmarta,
muskelsmarta, svullnad och sjukdomskénsla eller kansla av
ilamaende, svarighet att andas (dyspné), aggression,
forvirringstillstand, depression eller nedstdmdhet, tick-symtom,
overdriven kansla av valbefinnande (eufori), sjalvmordstankar,
avvikande kanselférnimmelser i huden (parestesi), oférmaga att
sitta still, koppla av eller vila (rastléshet), avvikande ihallande
muskelsammandragningar (dystoni), tvangsrorelser (dyskinesi),
minnesforlust, forsvagat minne, svimning,
ackommodationsrubbning  (6gonbesvar), dimsyn, onormal
pupillvidgning, dgonsmarta, nedsatt syn, onormal éverkanslighet
for ljus, okontrollerade cirkulara 6gonroérelser (okulogyr kris),
minskat blodfléde till synnerven (ischemisk optikusneuropati),
erektil  dysfunktion, svarigheter att tdmma urinblasan
(urinretention). Enstaka fall av leverinflammation (hepatit) har
rapporterats nar cetirizin administrerats som enda lakemedel.

Om en plotslig, kraftig svullnad av ansiktet eller svalget
férekommer, kontakta lakaren omedelbart.
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Plotslig feber, rodnande hud eller manga sma varfyllda blasor
(mojliga symtom pa akut generaliserad exantematds pustulos —
AGEP) kan uppsta inom de forsta 2 dagarna av behandling med
Cirrus. Se avsnitt 2.

Sluta anvanda Cirrus om du utvecklar dessa symtom och
kontakta omedelbart din lakare eller sjukvarden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte nadmns i
denna information. Du kan ocksé& rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Cirrus ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaring, se férpackningen.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar cetirizindihydroklorid och
pseudoefedrinhydroklorid. En tablett med modifierad
frisattning innehaller 5 mg cetirizindihydroklorid och 120 mg
pseudoefedrinhydroklorid.

- Ovriga innehéallsdmnen, se férpackningen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit eller nastan vit, rund, bikonvex tablett med en cirkelgravering.
Tabletterna ar férpackade i blisterférpackning.

Foérpackningsstorlekar: 14 och 56 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Orifarm Qy

PB 251

01511 Vanda, Finland
e-post: suomi@orifarm.com



Tillverkare
Se férpackningen
Ompackare

Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366
253 01 Hostivice, Tjeckien

Vid ytterligare fragor, kan du kontakta Orifarm Oy.

Denna bipacksedel dndrades senast 7.6.2023.
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