FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Histasin 10 mg filmuhtdadar toflur.
Cetirizin dihydrékl6rio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Histasin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Histasin

Hvernig taka & Histasin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Histasin

Adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM HISTASIN OG VID HVERJU bPAD ER NOTAD

Virka efnid i Histasin er cetirizin tvihydroklorio.
Histasin er ofnemislyf.

Histasin er a&tlad fulloronum og bérnum 6 ara og eldri vio
- einkennum i nefi og augum vegna arstidabundins eda stddugs ofneemiskvefs.
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum orsokum.

2.  APUR EN BYRJAD ER AD TAKA HISTASIN

Ekki mé taka Histasin

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

- ef pa ert med ofnami fyrir virka efninu, einhverju 6dru innihaldsefni Histasin eda fyrir
hydroxyzini eda piperazin afleidum (naskyld virk efni annarra lyfja).

P attir ekki ad taka Histasin 10 mg toflur
- ef pa ert med arfgengt galaktosa 6pol, Lapp laktasa skort eda glukésa/galaktosa vanfrasogi.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Histasin

- ef pa ert sjaklingur med skerta nyrnastarfsemi. Haféu samrad vid laeekninn pinn sem metur hvort
pa parft ad fa minni skammt.

- ef pa ert flogaveikisjuklingur eda att & heettu ad fa krampaflog. Fadu radleggingar hja leekninum
pinum.

- ef pa parft ad fara i ofneemishudprof parft pu ad heetta toku lyfsins premur ddgum &dur. Léttu
leekninn vita ef pa notar Histasin.

Ekki hafa fundist neinar umtalsverdar milliverkanir milli &fengis og cetirizins i r&dl6gdum skdmmtum
(midad vid 0,5 promill &fengismagn i blddi, samsvarandi einu glasi af vini). Hinsvegar er melt med,
eins og fyrir 6nnur andhistamin lyf, ad fordast sé ad neyta afengis & sama tima og lyfid er notad.



Taka annarra lyfja
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru &n lyfsedils.

Ut fra fyrirliggjandi pekkingu & cetirizini er ekki buaist vid milliverkunum vid énnur Iyf.

Ef Histasin er tekid med mat eda drykk
Feeduneysla hefur ekki markverd ahrif a frasog cetirizins.

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Um Histasin gildir, eins og um énnur lyf, ad 6friskar konur ettu ad fordast notkun pess. pott 6frisk
kona taki lyfid af slysni atti pad ekki ad hafa ahrif & fostrid. Engu ad sidur atti ad heetta toku lyfsins.

Konur med bérn & brjosti attu ekki ad taka Histasin par sem cetirizin berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & ad Histasin i radldgoum skammti dragi Ur eftirtekt, arvekni
eda hafni til ad stjorna okutaeki.

Ef pu etlar ad aka, taka patt i ath6fnum sem geta verid haettulegar eda stjorna vélum ettir pa ekki ad
taka steerri skammta en malt er med. b0 attir einnig ad fylgjast vel med eigin viobrogoum vid lyfinu.
Hja nemum einstaklingum getur samhlida notkun afengis eda annarra efna, sem hafa slaevandi ahrif &
midtaugakerfid, dregid meira Ur eftirtekt og vidbragosflyti en venjulega.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Histasin

Histasin filmuh(dadar toflur innihalda laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

3. HVERNIG TAKA A HISTASIN

Hvernig og hvener taka & Histasin

Leidbeiningarnar hér ad nedan gilda nema laeknir hafi gefio fyrirmali um annad. Fylgja parf
leidbeiningunum, eda fyrirmaelum laeknisins ef pau eru 6nnur, til ad Histasin hafi tilaetlud ahrif.

Gleypid toflurnar med glasi af vokva.

Skammtasteeroir fyrir fullordna og unglinga eldri en 12 4ra:
Ein 10 mg tafla & dag.

Skammtasteerdir fyrir born 6 til 12 ara:
Half tafla, 5 mg, tvisvar & dag.

Sjuklingar med medal skerta til verulega skerta nyrnastarfsemi:
Melt er med 5 mg einu sinni & dag fyrir sjuklinga med medal skerta nyrnastarfsemi.

Ef pér finnst ahrif Histasin vera of litil eda of mikil skaltu hafa samband vid leekninn pinn.



Lengd medferdar
Lengd medferdar fer eftir gerd og proun einkenna og er akvedin af leekninum pinum.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pa telur pig hafa tekid of storan skammt af Histasin skaltu lata leekninn pinn vita. Hann akvedur
hvort eitthvad parf ad gera og hvad.

Eftir of stéran skammt geta aukaverkanir sem lyst er hér nedar komid sterkar fram. Aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eru rugl, nidurgangur, svimi, preyta, hofudverkur, lasleiki, ljésopssteekkun,
kladi, oroleiki, sleevandi ahrif, syfja, halfdvali, 6edlilega hradur hjartslattur, skjalfti og pvagteppa.

Ef gleymist ad taka Histasin
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Histasin
Leitid til leknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um oOll lyf getur Histasin valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar eftir ad lyfid var sett & markad. Tidnin er skilgreind
pannig; Algengar: 1 sjuklingur af hverjum 100 til 1 sjaklingur af hverjum 10. Sjaldgefar: 1 sjuklingur
af hverjum 1.000 til 1 sjaklingur af hverjum 100. Mjdg sjaldgeefar: 1 sjuklingur af hverjum 10.000 til 1
af hverjum 1.000. Koma 6rsjaldan fyrir: feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum.

BI6d og eitlar:
Koma drsjaldan fyrir: Blodflagnafeed.

Likaminn i heild:
Algengar: breyta

Hjarta:
Mjdg sjaldgeefar: Hradtaktur (of hradur hjartslattur)

Augu:
Koma orsjaldan fyrir: Truflanir & sjonstillingu, dskyr sjon, dsjalfradar augnhreyfingar

Meltingarfeeri:
Algengar: Munnpurrkur, égledi, nidurgangur
Sjaldgeefar: Kvidverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad:
Sjaldgeefar: prottleysi (mikil preyta), lasleiki
Mj6g sjaldgeefar: Bjagur

Onamiskerfi:
Mjog sjaldgaefar: Ofnaemi
Koma drsjaldan fyrir: Alvarlegt ofnzemi

Lifur og gall: )
Mjog sjaldgaefar: Oedlileg lifrarstarfsemi

Rannsoknanidurstodur:
Mjog sjaldgaefar: Pyngdaraukning



Taugakerfi:

Algengar: Svimi, hofudverkur

Sjaldgeefar: Naladofi

Mjdg sjaldgeefar: Krampar, hreyfitruflanir

Koma orsjaldan fyrir: Adsvif, skjalfti, truflad bragdskyn
Tioni ekki pekkt: minnisleysi, minnisskerding

Gedreen vandamal:

Algengar: Syfja

Sjaldgeefar: AEsingur

Mjog sjaldgeefar: Arasarhneigd, rugl, punglyndi, ofskynjanir, svefnleysi
Koma orsjaldan fyrir: Vodvakippir

Nyru og pvagfeeri:
Koma orsjaldan fyrir: Truflun & pvaglati

Ondunarfeeri:
Algengar: Kokbolga, nefkvef

HU6 og undirhao:

Sjaldgeefar: KIaadi, Utbrot

Mjdg sjaldgaefar: Ofsakladi

Koma drsjaldan fyrir: Ofsabjagur, lyfjadtbrot

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er hagt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig pekkingu & aukaverkunum. Heettu strax ad taka
Histasin ef merki koma fram um ofhaemi gegn lyfinu. Fadu leekninn pinn sidan til ad meta astand pitt
og hvort porf er frekari adgerda.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A HISTASIN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Histasin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, glasinu og alpynnunni a
eftir Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig

heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Histasin

- Virka innihaldsefnid er cetirizin tvinydroklorid. Ein filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af
cetirizin tvihydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, laktdsamonohydrat, krospdvidén, vatnsfri

kisilkvoda og magnesiumstearat i toflukjarna. I filmuhad eru hypromelldsa, makrogolstearat,
orkristalladur sellulési, propylenglykol og titandioxid (E171).



Utlit Histasin og pakkningastaerdir

Hvitar eda neerri hvitar spordskjulaga filmuhtdadar toflur merktar med ,,C* & annarri hlidinni og med
,J¢ 09 ,,E“ sitt hvoru megin vid deiliskoru & hinni hlidinni.

Pynnupakkning (al/al) og HDPE t6fluglos.
Pakkningasteerdir: 10, 30 og 100 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjorour
simi 550 3300, fax 550 3301

Framleidandi
Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
220 Hafnarfjérour

og/eda

Actavis UK Ltd.

Whiddon Valley, Barnstaple
Devon EX32 8NS

England

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 02/2011.



