Indlegsseddel: Information til brugeren

Cetimax 10 mg filmovertrukne tabletter
cetirizindihydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Huvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa

mulige bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
- Kontakt l&gen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre inden 3 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Cetirizindihydrochlorid er det aktive stof i Cetimax. Cetimax tilherer en gruppe af medicin kaldet
antihistaminer til systemisk anvendelse. Det bruges mod allergi (overfelsomhed).

Hos voksne og barn over 6 ar er Cetimax beregnet til
- lindring af neese- og gjensymptomer af sesonbetinget og helérs allergisk snue.
- lindring af kronisk nealdefeber (kronisk idiopatisk urticaria).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cetimax

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

Tag ikke Cetimax

- hvis du er allergisk over for cetirizindihydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (anfort i afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for hydroxyzin eller piperazinderivater (neert beslagtede aktive stoffer i
andre leegemidler).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket, for du bruger Cetimax

- hvis du har nedsat nyrefunktion. Om nedvendigt bliver din dosis justeret. Din laege vil fastsatte
din nye dosis.

- du har problemer med vandladningen (sdsom problemer med rygmarven, blerehalskirtlen eller
bleren).

- hvis du har epilepsi eller har tendens til kramper.



- hvis du skal have foretaget hudallergitest. Du skal stoppe med at bruge Cetimax tre dage for du
far foretaget testen.

Bern
Dette legemiddel ma ikke anvendes til barn under seks ar, da tabletformuleringen ikke giver mulighed
for den nedvendige dosisjustering

Brug af anden medicin sammen med Cetimax

Fortzael det til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller
patenker at gore det.

Pé grund af cetirizins profil forventes der ikke gensidige pévirkninger med andre leegemidler.

Brug af Cetimax sammen med mad, drikke og alkohol
Mad pavirker ikke optagelsen af cetirizin vaesentligt.

Der er ikke set gensidig pavirkning mellem alkohol (ved alkoholniveau i blodet pa 0,5 promille,
svarende til et glas vin) og cetirizin anvendt i normale doser. Hos folsomme patienter kan samtidig
brug af alkohol eller anden medicin, der undertrykker centralnervesystemet, medfere yderligere
svaekkelse af opmerksomheden og forringelse af arbejdspraestationerne, skent Cetimax ikke
forstaerker virkningen af alkohol. Som det er tilfeeldet med alle antihistaminer, tilrddes det at undga
samtidig indtagelse af alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Brug af Cetimax ber undgés hos gravide kvinder. Utilsigtet brug af lagemidlet menes ikke at have
medfort skadelig virkning pé fosteret. Leegemidlet ber imidlertid kun tages, hvis det er nedvendigt og
efter laegens anvisning.

Det aktive stof cetirizin gar over i modermelken. Du skal derfor ikke tage Cetimax i ammeperioden,
medmindre din leege har sagt til dig, at du skal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kliniske undersagelser har ikke pévist nedsat opmarksomhed, arvagenhed eller nedsat kereevne efter
brug af den anbefalede dosis af Cetimax.

Hvis du planlaegger at kere, udfere andre aktiviteter, der kan vaere farlige, eller betjene maskiner ber
du ikke overskride den anbefalede dosis. Du skal vaere meget opmerksom péa, hvordan du reagerer pa
medicinen.

3. Sadan skal du tage Cetimax

Hvordan og hvornar skal du tage Cetimax
Tag altid Cetimax nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pé apoteket.

Tabletten skal synkes sammen med et glas veaske.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Voksne og unge over 12 ar:
Den anbefalede dosis: 10 mg (1 tablet) én gang dagligt.

Anvendelse hos bern i alderen mellem 6 og 12 ér:
Den anbefalede dosis: 5 mg (halv tablet) to gange dagligt.

Patienter med moderat til alvorlig nedsat nyrefunktion
Patienter med moderat nedsat nyrefunktion anbefales at tage 5 mg én gang dagligt.



Hvis du oplever, at virkningen af Cetimax er for svag eller for staerk, skal du kontakte din laege.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden athanger af type, varighed og arsagen til dine symptomer.
Behandlingsvarigheden fastsettes af din laege.

Hyvis du har taget for mange Cetimax filmovertrukne tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller et barn har taget flere Cetimax, end der star
her, eller mere end laegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.

Efter en overdosis kan nedenstaende bivirkninger optreede med tiltagende styrke. Der er indberettet
bivirkninger sasom forvirring, diarré, svimmelhed, treethed, hovedpine, utilpashed, udvidede pupiller,
klge, rastlagshed, slevhed, desighed, stivhed, unormalt hurtig hjerterytme, rysten og
vandladningsbesveer.

Hyvis du har glemt at tage Cetimax
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Cetimax
Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du fir nogen af folgende symptomer, skal du stoppe med at tage Cetimax og straks soge
leegehjzelp eller skadestue: Haevelse i munden, ansigtet og/eller halsen, vejrtrakningsbesveer (trykken
for brystet eller hvaesende vejrtrackning), pludseligt blodtryksfald med efterfolgende besvimelse eller
shock.

Symptomerne kan vaere tegn pa en meget alvorlig allergisk reaktion (angiogdem eller anafylaktisk
shock). Reaktionerne er meget sjeldne (forekommer hos indtil 1 ud af 10.000 behandlede).

Andre bivirkninger, der kan forekomme:

Almindelig (forekommer hos indtil 1 ud af 10 behandlede):
e treethed
mundterhed, kvalme, diarré
svimmelhed, hovedpine
desighed (somnolens)
ondt i halsen (faryngitis), snue (havelse og irritation i nesen)

Tkke almindelig (forekommer hos indtil 1 ud af 100 behandlede):
mavesmerter

udpreeget traethed (asteni), utilpashed (folelse af almen slgjhed)
unormal folelse i huden (parestesi)

rastlashed (agitation)

klge (pruritus), udslat

Sjeelden (forekommer hos indtil 1 ud af 1 000 behandlede)
o for hurtig hjerterytme (takykardi)
vand i kroppen (havelser)
overfelsomhedsreaktioner, kan vaere alvorlige (meget sjaelden)
unormal leverfunktion
vaegtogning



e kramper
e aggression, forvirring, depression, hallucination, sevnlgshed
e naldefeber (urticaria)

Meget sjcelden (forekommer hos indtil 1 ud af 10.000 behandlede):

e nedsat antal blodplader (trombocytopeni), som viser sig ved bladning eller storre tendens til
bla meaerker end normalt (trombocytopeni)

e nedsat evne til at se skarpt (akkomodationsforstyrrelser), sleret syn, rullen med @jnene
(okulogyration)

e Dbesvimelse, rysten, andret smagssans (dysgeusi), ufrivillige bevagelser og vedvarende
muskelspandinger (dystoni), ufrivillige bevagelser (dyskinesi)

e trackninger (tics)

e unormal udskillelse af urin (sengeveaedning, smertefuld og/eller vanskelig vandladning)

e afgraenset medikamentelt udslaet

Ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger):
gget appetit

selvmordstanker (suicidaltanker)

hukommelsessvigt (amnesi)

svimmelhed, fornemmelse af rundtossethed (vertigo)
manglende evne til at teamme blaren helt (urinretention)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pA www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa kartonen og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Brug ikke denne medicin, hvis du laegger maerke til at tabletterne er synligt aeldede eller beskadiget.
Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Aflever
altid medicinrester pa apoteket. Dette vil medvirke til at skdne miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cetimax 10 mg filmovertrukne tabletter indeholder:



- Aktivt stof: cetirizindihydrochlorid. En filovertrukket tablet indeholder 10 mg
cetirizindihydrochlorid.

- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret stivelse,
croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, polydextrose, hypromellose,
titandioxid (E171), macrogol.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende:
En hvid, rund, hvelvet, tablet med delekerv pa den ene side, praeget med logoet 5. Diameteren er 7

mm.

Pakningssterrelser:
7, 10, 14, 20, 30, 50 og 100 tabletter (Al/Al-blister i @ske).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hdameenlinna
FINLAND

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

Dette laegemiddel er godkendt i EOS-landene under folgende navne:

Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)
Cetrix (EE, LV, LT, PL)
Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 2021-01-07



