Indleegsseddel: Information til brugeren

Xyzal 5 mg filmovertrukne tabletter
Til voksne og barn fra 6 ar og opefter
levocetirizindihydrochlorid

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

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Xyzal
Sadan skal De tage Xyzal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN -

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Xyzal er levocetirizindihydrochlorid.
Xyzal er et legemiddel mod allergi.

Anvendes til behandling af tegn pa sygdom (symptomer) forbundet med:
o allergisk snue (allergisk rhinit) (herunder vedvarende allergisk snue)
e naldefeber (urticaria).

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

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

Tag ikke Xyzal

- hvis De er allergisk over for levocetirizindihydrochlorid, over for cetirizin, over for hydroxyzin eller
over for et af de gvrige indholdsstoffer i Xyzal (angivet i afsnit 6).

- hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion (alvorligt nyresvigt med kreatininclearance under 10
ml/min).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far De tager Xyzal.

Sperg Deres lzege til rads, hvis der er sandsynlighed for, at De kan have problemer med at tamme bleeren
(ved tilstande som rygmarvsskade eller forstgrret bleerehalskirtel (prostata)).

Sparg Deres lage til rdds, hvis De lider af epilepsi eller har risiko for kramper, da Xyzal kan forarsage
forveerring af krampeanfald.
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Hvis det er planlagt, at De skal have foretaget en allergitest, skal De spgrge Deres leege, om De skal stoppe
med at tage Xyzal nogle dage far testen. Xyzal kan pavirke resultatet af Deres allergitest.

Barn
Anvendelse af Xyzal anbefales ikke til bgrn under 6 ar, da det med de filmovertrukne tabletter ikke er muligt
at foretage dosisjustering.

Brug af andre leegemidler sammen med Xyzal
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Brug af Xyzal sammen med mad, drikke og alkohol

Veer forsigtig med at tage Xyzal samtidig med alkohol eller andre midler, som pavirker hjernen.

Hos falsomme patienter kan samtidig brug af Xyzal og alkohol eller andre midler, som pavirker hjernen,
forarsage yderligere reduceret arvagenhed og nedsat praestationsevne.

Xyzal kan tages med eller uden mad.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle patienter, som behandles med Xyzal, kan opleve sgvntrang/dgsighed, treethed og udmattelse. Hvis De
har i sinde at fare motorkaretgj eller betjene maskiner, bar De derfor vente, til De ved hvordan De reagerer
pa leegemidlet. Szrlige studier viser dog, at dette leegemiddel ikke nedsztter raske testpersoners
koncentration, reaktionsevne eller evne til at fare motorkeretgj efter indtagelse af levocetirizin i den
anbefalede dosis.

Xyzal indeholder lactose
Kontakt leegen, far De tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.
3.  Sadan skal De tage Xyzal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sd sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis for voksne og barn over 6 ar er 1 tablet daglig.

Dosering til seerlige patientgrupper:

Nedsat nyre- og leverfunktion

Patienter med nedsat nyrefunktion kan fa ordineret en lavere dosis afhaengigt af svaerhedsgraden af deres
nyrelidelse. Hos bgrn vil dosis desuden fastseettes i forhold til kropsveegt. Dosis fastseettes af Deres laege.
Patienter, der har svaert nedsat nyrefunktion, ma ikke tage Xyzal.

Patienter, som kun har nedsat leverfunktion, bgr tage den sedvanligt anbefalede dosis.

Patienter, som bade har nedsat lever- og nyrefunktion, kan fa ordineret en lavere dosis afhangigt af

sveerhedsgraden af nyresygdommen. Hos bgrn vil dosis desuden fastsettes i forhold til kropsvaegt. Dosis
fastsaettes af Deres lage.
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/ldre fra 65 ar og opefter
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos a&ldre patienter, forudsat at nyrefunktionen er normal.

Brug til bgrn
Anvendelse af Xyzal anbefales ikke til bgrn under 6 ar.

Hvordan og hvornar skal De tage Xyzal?
Kun til indtagelse gennem munden (oralt).
Xyzal-tabletterne skal synkes hele med vaske og kan tages med eller uden mad.

Hvor leenge skal De tage Xyzal?
Varigheden af behandlingen afhanger af type, varighed og forlgb af Deres gener og fastsattes af Deres leege.

Hvis De har taget for meget Xyzal
Hvis De har taget flere Xyzal-tabletter end foreskrevet, kan det medfare dgsighed hos voksne. Bgrn kan i
starten udvise uro og rastlgshed efterfulgt af dgsighed.

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

Hvis De har glemt at tage Xyzal
Hvis De glemmer at tage Xyzal, eller hvis De tager en lavere dosis, end lzegen har foreskrevet, ma De ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naeste dosis til normal tid.

Hvis De holder op med at tage Xyzal

Ophgr af behandlingen bar ikke medfare bivirkninger. | sjeeldne tilfeelde kan der dog forekomme pruritus
(intens klge), hvis De stopper med at tage Xyzal, selvom disse symptomer ikke var til stede for
behandlingsstart. Symptomerne forsvinder i nogle tilfeelde af sig selv. | nogle tilfeelde kan symptomerne
veere intense og kan kraeve at behandlingen genoptages. Symptomerne bgr forsvinde, nar behandlingen
genoptages.

Sperg 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.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Mundterhed, hovedpine, trethed og sgvntrang/dgsighed.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Udmattelse og mavesmerter.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

Andre bivirkninger sasom hjertebanken, gget hjertefrekvens, krampeanfald, prikken og stikken, svimmelhed,
besvimelse, rysten, smagsforstyrrelse (dysgeusi), en fornemmelse af at snurre rundt eller bevage sig,
synsforstyrrelser, slgret syn, okulogyration (ukontrollerede cirkuleere bevaegelser af gjnene), smertefuld eller
vanskelig vandladning, manglende evne til at tamme blzren helt, vand i kroppen (ademer), klge, udslet,
nzldefeber (havelse, radme og klge pa huden), hudreaktion, kortandethed, vagtegning, muskelsmerter,
ledsmerter, aggressiv eller ophidset adfeerd, hallucinationer, depression, sgvnlgshed, tilbagevendende tanker
om eller optagethed af selvmord, mararidt, leverbeteendelse, unormal leverfunktion, opkastning, sget appetit,
kvalme og diarré er ogsa indberettet. Pruritus (intens klge) efter behandlingen stoppes.
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Ved det farste tegn pa en overfglsomhedsreaktion skal De stoppe med at tage Xyzal og kontakte Deres laege
omgaende. Symptomer pa overfglsomhedsreaktion kan omfatte: haevelse i munden, tungen, ansigtet og/eller
svaelget, vejrtreeknings- eller synkebesveer (strammende fornemmelse i brystet eller pibende vejrtreekning),
neeldefeber, pludseligt blodtryksfald, som farer til kollaps eller shock, hvilket kan veare livstruende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar 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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Xyzal indeholder

- Aktivt stof: levocetirizindihydrochlorid.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg levocetirizindihydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat, hypromellose (E 464), titandioxid (E 171) og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser

De filmovertrukne tabletter er hvide til gralighvide, ovale og market med Y pa den ene side.

De findes i blisterpakninger med 1, 2, 4, 5, 7, 10, 2 x 10, 10 x 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90 og
100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S
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Fremstiller

UCB Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Aesica Pharmaceuticals S.r.l
Via Praglia 15

I-10044 Pianezza (TO)
Italien

UCB Pharma Ltd,
208 Bath Road
Slough, Berkshire
SL1 3WE
Storbritannien

ExtractumPharma Co. Ltd.
6413 Kunfehérto, V. korzet 6.
Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig: Xyzall
Belgien: Xyzall
Tjekkiet: Xyzal
Cypern: Xyzal
Danmark: Xyzal
Estland: Xyzal
Finland: Xyzal
Frankrig: Xyzall
Ungarn: Xyzal 5 mg filmtabletta
Tyskland: Xusal
Grakenland: Xozal
Irland: Xyzal
Italien: Xyzal
Letland: Xyzal
Litauen: Xyzal
Luxemburg: Xyzall
Malta: Xyzal
Holland: Xyzal
Norge: Xyzal
Polen: Xyzal
Portugal: Xyzal
Slovakiet: Xyzal
Slovenien: Xyzal
Spanien: Xazal
Storbritannien: Xyzal

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11. februar 2022.
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