Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zyrtec 10 mg filmovertrukne tabletter
cetirizindihydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen eller apotekspersonalet har givet Dem.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis De far det vaerre, eller hvis De ikke far det bedre i lgbet af 3 dage.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Zyrtec
Sadan skal De tage Zyrtec

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Cetirizindihydrochlorid er det aktive stof i Zyrtec.
Zyrtec er et leegemiddel mod allergi.

Zyrtec 10 mg filmovertrukne tabletter er beregnet til voksne og barn over 6 ar
- til lindring af naese- og gjensymptomer pa grund af seesonbetinget og helars allergisk rhinitis.
- til lindring af neeldefeber (urticaria).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Zyrtec

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zyrtec

- hvis De har en alvorlig nyresygdom, der kraever dialyse;

- hvis De er allergisk over for cetirizindihydrochlorid, et eller flere af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6) eller over for hydroxyzin- eller piperazinderivater (naert besleegtede aktive
stoffer i andre leegemidler).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De tager Zyrtec.

Hvis De har nedsat nyrefunktion, skal De sparge Deres lage til rads; om ngdvendigt, skal De tage en
lavere dosis. Den nye dosis vil blive fastlagt af Deres lege.

Hvis De har vandladningsproblemer (som rygmarvsproblemer eller prostata- eller bleereproblemer),
skal De sparge Deres laege til rads.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis De er epileptisk patient eller De har risiko for krampeanfald, skal De sparge Deres lege til rads.

Der er ikke set klinisk signifikante interaktioner mellem alkohol (ved blodalkoholkoncentration pa 0,5
promille (g/l) svarende til et glas vin) og cetirizin anvendt i de anbefalede doser. Der findes imidlertid
ingen tilgengelige data vedrgrende sikkerhed, nar hgjere doser af cetirizin tages sammen med alkohol.
Som det er tilfeeldet med alle antihistaminer, tilrades det derfor at undga at indtage Zyrtec med
alkohol.

Hvis De skal have foretaget en allergitest, sa sparg Deres laege, adskillige dage far testen, om De skal
ophgre med at tage Zyrtec. Dette legemiddel kan pavirke resultaterne af allergitesten.

Bagrn
Anvend ikke dette leegemiddel til barn under 6 ar, da tabletformulering ikke muligger hensigtsmaessig
dosisjustering.

Brug af andre leegemidler sammen med Zyrtec
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager andre lsegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Brug af Zyrtec sammen med mad og drikke
Mad pavirker ikke optagelsen af Zyrtec.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lage til rads, far De tager dette leegemiddel.

Zyrtec bgr undgas under graviditet. Utilsigtet brug af leegemidlet ved graviditet forventes ikke at
medfgre skadelige pavirkninger af fostret. Ikke desto mindre bar leegemidlet kun gives, hvis det er
nedvendigt, og efter forudgaende leegelig radgivning.

Cetirizin udskilles i modermeelk. En risiko for bivirkninger hos spadbgrn, der ammes, kan ikke
udelukkes. De ma derfor ikke tage Zyrtec, mens De ammer, uden farst at have radfgrt Dem med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kliniske studier har ikke pavist nedsat opmarksomhed, reaktionsevne eller kareevne efter brug af den
anbefalede dosis af Zyrtec.

Efter De har taget Zyrtec, skal De ngje bemarke, hvordan De reagerer pa leegemidlet, hvis De
patenker at fare motorkaretgj, udfare risikobetonede aktiviteter eller betjene maskiner. De ma ikke
overskride den anbefalede dosis.

Zyrtec filmovertrukne tabletter indeholder lactose
Kontakt lzegen, far De tager dette lsegemiddel, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal De tage Zyrtec

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter lzegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa spgrg lzegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne skal synkes med et glas vaeske.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Voksne og unge over 12 ar
Den anbefalede dosis er 10 mg én gang daglig som 1 tablet.



Andre leegemiddelformer af dette leegemiddel kan veere bedre egnet til bgrn; sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Barn mellem 6 og 12 ar

Den anbefalede dosis er 5 mg to gange daglig som en halv tablet to gange daglig.

Andre lzegemiddelformer af dette leegemiddel kan vaere bedre egnet til barn; sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Det anbefales, at patienter med moderat nedsat nyrefunktion tager 5 mg én gang daglig.

Hvis De lider af sveer nyresygdom, skal De kontakte Deres l&ege, som kan justere Deres dosis derefter.
Hvis Deres barn lider af nyresygdom, skal de kontakte Deres laege, som kan justere dosis efter Deres
barns behov.

Hvis De oplever, at virkningen af Zyrtec er for svag eller for sterk, skal De kontakte Deres laege.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden afhanger af type, varighed og forlgb af Deres symptomer.
Behandlingsvarigheden fastsattes af Deres leege.

Hvis De har taget for meget Zyrtec

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis De har taget mere af Zyrtec, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.

Deres lege vil beslutte, om der skal seettes tiltag i gang, og i givet fald hvilke.

Efter en overdosis kan nedenstaende bivirkninger optraede med tiltagende styrke. Der er indberettet
bivirkninger sasom konfusion, diarré, svimmelhed, treethed, hovedpine, utilpashed, pupiludvidelse,
klge, rastlgshed, slavhed, sgvnighed, stivhed/falelseslashed (stupor), unormalt hurtig hjerterytme,
skaelven og vandladningsbesvar (besvaer med at tamme blaeren helt).

Hvis De har glemt at tage Zyrtec
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Zyrtec
Intens klge (pruritus) og/eller naeldefeber (urticaria) kan i sjeeldne tilfeelde vende tilbage, hvis De
stopper med at tage Zyrtec.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er sjeldne eller meget sjeeldne, men De skal stoppe med at tage

leegemidlet og straks kontakte Deres leege, hvis De bemarker dem:

- Allergiske reaktioner, herunder alvorlige reaktioner og angiogdem (alvorlig allergisk reaktion
som medfgrer haevelse af ansigt eller svaelg).

Disse reaktioner kan opsta kort tid efter, De har taget legemidlet, eller de kan opsta senere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Dgsighed

- Svimmelhed, hovedpine

- Halsbeteendelse (pharyngitis), forkalelse med rindende nase (rhinitis) (hos barn)
- Diarré, kvalme, mundterhed

- Udmattethed



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Rastlgs uro

- Unormale feleindtryk pa huden (paraestesi)

- Mavesmerter

- Klge (pruritus), udslaet

- Voldsom treethed (asteni), utilpashed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Allergiske reaktioner, herunder alvorlige (meget sjeldent)

- Depression, hallucinationer, aggression, forvirring, sgvnlgshed

- Kramper

- Unaturligt hurtig puls (takykardi)

- Unormal leverfunktion

- Neldefeber

- Vaskeophobning (gdemer)

- Veegtagning

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

- Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger (tics)

- Besvimelse (synkope), ufrivillige beveegelser (dyskinesi), unormalt langvarige
muskelspandinger (dystoni), rysten, e&ndret smagssans (dysgeusi)

- Slgret syn, nedsat evne til at se skarpt eller fokusere (akkomodationsforstyrrelser), kramper i
gjenmusklerne med ukontrollerede cirkelbevegelser af gjet (okulogyr krise)

- Angiogdem (alvorlig allergisk reaktion som medfarer haevelse af ansigt eller svelg),
leegemiddelallergi (afgraenset legemiddeludsleet, fixed drug eruption)

- Unormal urinudskillelse (sengevadning, smerter og/eller besveret vandladning)

Bivirkninger med en ikke kendt hyppighed (hyppigheden kan ikke fastsattes ud fra tilgeengelige

data)

- @get appetit

- Selvmordsforestillinger (tilbagevendende tanker om, eller optagethed af selvmord), mareridt

- Hukommelsestab (amnesi), hukommelsessvakkelse

- Svimmelhed (fornemmelse af at snurre rundt)

- Besvar med at lade vandet evt. vandladningsstop (manglende evne til fuldstendig at tamme
bleren)

- Intens klge (pruritus) og/eller neldefeber (urticaria) efter behandlingsstop.

- Smerter i leddene (artralgi), smerter i musklerne (myalgi)

- Udslat med betendte blerer (akut generaliseret eksantematgs pustulose)

- Leverbetendelse (hepatitis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa e&esken og blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zyrtec indeholder:

- Aktivt stof: Cetirizindihydrochlorid. En filmovertrukken tablet indeholder 10 mg
cetirizindihydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Cellulose, mikrokrystallinsk; lactosemonohydrat; silica, kolloid vandfri;
magnesiumstearat; Opadry Y-1-7000 (hypromellose (E 464); titandioxid (E 171); macrogol
400).

Udseende og pakningsstarrelser
Hvid, aflang, filmovertrukket tablet med delekeaerv og meerket Y-Y.

Pakning med 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, 100 eller 100 (10x10) tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Fremstillere:

Aesica Pharmaceuticals S.r.l
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO)
Italien

UCB Pharma Limited
208 Bath Road, Slough,
Berkshire, SL1 3WE
England

ExtractumPharma Co. Ltd.
6413 Kunfehértd, 1V. korzet 6
Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:
@strig: Zyrtec 10 mg Filmtabletten

Belgien: Zyrtec

Bulgarien: Zyrtec

Cypern: Zyrtec

Tjekkiet: Zyrtec

Danmark: Zyrtec

Estland: Zyrtec

Finland: Zyrtec

Frankrig: Zyrtec

Tyskland: Zyrtec

Graekenland: Ziptek



Ungarn: Zyrtec 10 mg filmtabletta

Irland: Zirtek tablets

Italien: Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Letland: Zyrtec

Litauen: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holland: Zyrtec

Norge: Zyrtec

Polen: Zyrtec

Portugal: Zyrtec

Slovakiet: Zyrtec

Slovenien: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Spanien: Zyrtec 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Det Forenede Kongerige (Nordirland): Zirtek allergy tablets

Denne indlaegsseddel blev senest endret 8. marts 2024
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