Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Aceterin express, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Tsetirisiindivesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Kui teil tekib tikskoik, milline, kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

- Kui pérast 7 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete halvemini, peate vStma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Aceterin express ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aceterin express’i kasutamist
Kuidas Aceterin express’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Aceterin express’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Aceterin express ja milleks seda kasutatakse

Aceterin express on allergiavastane ravim ja seda kasutatakse:

- hooajalise voi aastaringse allergilise nohu (riniidi) ja sellega kaasneva silmapdletiku
(konjunktiviidi) siimptomaatiliseks raviks.

- ndgestdove (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Aceterin express’i kasutamist

Arge votke Aceterin express’i:

- kui olete tsetirisiindivesinikkloriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6),
hiidroksiisiini vdi piperasiini derivaatide suhtes allergiline;

- kui teil on raske neerukahjustus (kreatiniini kliirens alla 10 ml/min);

- kui teil on périlik galaktoositalumatus, laktaasipuudulikkus voi glitkoosi-galaktoosi
imendumishéired.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Raviannuste juures ei ole markimisvaérseid koostoimeid alkoholiga tiheldatud. Siiski on soovitatav
ettevaatus alkoholi samaaegsel kasutamisel.

Ettevaatlikkus on vajalik uriinipeetuse eelsoodumuslike teguritega patsientidel (nt selgroovigastus,
eesnddrme suurenemine), sest tsetirisiin voib suurendada uriinipeetuse riski.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peate oma arstiga ndu pidama.

Aceterin express-ravi tuleb 16petada kolm péeva enne nahatestide labiviimist, kuna allergiaravimid
voivad segada nahatestide positiivset reaktsiooni.

Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, laktaasi puudulikkuse vdi glitkoosi-galaktoosi

imendumishéirega patsiendid ei tohi tsetirisiini dhukese poliimeerikattega tablette kasutada.

Lapsed



Alla 6-aastastel lastel ei soovitata Shukese poliimeerikattega tablette kasutada, sest tablett ei voimalda
annust kohandada.

Muud ravimid ja Aceterin express

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Aceterin express koos toidu ja joogiga
Toit ei mdjuta mérkimisvaarselt tsetirisiini imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ajal tuleb ravimit méédrata ettevaatusega.

Tsetirisiindivesinikkloriid eritub rinnapiima, seetdttu tuleb rinnaga toitmise ajal Aceterin express’i
kasutada ettevaatusega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kliinilised uuringud ei ole ndidanud autojuhtimise ja masinatega t66tamise vdime héireid pérast
Aceterin express’i kasutamist ettenéhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata tédle masinatega,
darge iiletage ettendhtud annust. Jélgige hoolikalt oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete ravimi suhtes tundlik patsient, vdib ravimi samaaegne manustamine alkoholi vdi teiste
kesknirvisiisteemi pidurdavate ainetega mdjutada ka teie tihelepanu ja t66vGimet.

Aceterin express sisaldab laktoosi
Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Nouanne diabeetikutele:
Uks tablett sisaldab alla 0,01 leivaiihiku siisivesikuid.

3. Kuidas Aceterin express’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus iile 12-aastastele noorukitele ja tdiskasvanutele on:
10 mg (iiks tablett) Aceterin express’i d6pdevas, soovitatavalt Shtul.

6...12-aastased lapsed kehakaaluga 30 kg voi rohkem:
10 mg (1 tablett) iiks kord 66pdevas v3i 5 mg (pool tabletti) 2 korda 66pdevas (hommikul ja dhtul).

6...12-aastased lapsed kehakaaluga alla 30 kg:
5 mg (pool tabletti) iiks kord 66pédevas.

Alla 6-aastastele lastele ei sobi Aceterin express’i 10 mg tabletid toimeaine suure sisalduse tottu.

Eakad
Normaalse neerufunktsiooniga eakatel ei tule annuseid vihendada.

Neerukahjustus
Modduka kuni raske neerukahjustusega patsientidel tuleb annust kohandada individuaalselt, arvestades
neerukliirensit. Kui teil on mdddukas kuni raske neerukahjustus, konsulteerige oma arstiga.



Dialiiiisi saavatel patsientidel (kreatiniini kliirens on alla 10 ml/min) on Aceterin express
vastunéidustatud.

Maksakahjustus
Kui teil on ainult maksakahjustus, ei ole annuse kohandamine vajalik. Annuse kohandamine on
soovitatav kaasuva neerukahjustuse korral (vt eespool).

Manustamisviis ja kestus
Tablette tuleb sisse votta ndrimata koos vedelikuga, soovitatavalt Shtul.

Aceterin express’i voib manustada, olenemata soogiaegadest.

Ravi kestus oleneb kaebuste olemusest, kestusest ja diinaamikast ning seda otsustab arst.
Heinapalaviku korral on tavaliselt piisavaks kestuseks 3...6 nidalat, kuid dietolmu lithiajalise
lendlemise korral voib see olla isegi ainult 1 nddal. Allergilise paritoluga astmaatiliste seisundite
toetusravist on kogemusi ainult kuni 6-kuulise ravi kohta. Tsetirisiini sisaldavate tablettide
manustamisega kroonilise ndgestove ja kroonilise allergilise nohu korral on seni kogemus kuni 1-
aastase kestusega ravi kohta.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti voi apteekriga.
Kui teil on tunne, et Aceterin express’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, ridkige sellest arstile voi
apteekrile.

Kui te votate Aceterin express’i rohkem kui ette ndhtud

Kui te arvate, et olete vdtnud Aceterin express’i rohkem kui ette ndhtud, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad ilmneda jargmised kdrvaltoimed: segasus, kdhulahtisus, pearinglus,
vdsimus, peavalu, haiglane olek, pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, vihene
reageerimine vilistele drritajatele, kiirenenud siidame 166gisagedus, virinad ja uriinipeetus.

Kui te unustate Aceterin express’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vdtmata.

Kui te 16petate Aceterin express’i votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

MBoéned viiga harvad korvaltoimed vdivad olla tdsised:

Kui teil tekib moni jargmistest korvaltoimetest, Idpetage ravimi kasutamine ja teavitage sellest

viivitamatult oma arsti vdi podrduge 1dhima haigla vastuvdtuosakonda:

- tosised allergilised reaktsioonid, nagu #dkkitekkinud hingamis-, kone- ja neelamisraskus, huulte,
kaela ja ndo paistetus, ddrmiselt tugev pearinglus vdi minestamine, siigelemine, nahapinnast
kdrgem 166ve;

- vereliistakute arvu langusest tingitud verevalumid vdi -jooks.

Muud kérvaltoimed:
Turuletulekujirgse kogemuse pdhjal on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid.

Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed (rohkem kui 1-I patsiendil 1000-st, kuid vdhem kui 1-1 100-st):
agiteeritus, paresteesiad (kite ja jalgade torkimise- v3i tuimusetunne), kdhulahtisus, siigelemine,
nahalddve, jouetus, viasimus.



Harvad korvaltoimed (rohkem kui 1-I patsiendil 10 000-st, kuid vdhem kui 1-1 1000-st): tilitundlikkus,
agressiivsus, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus, krambid, kiire siidametdo,
maksaanaliiiiside muutused, ndgestobi, turse, kehakaalu tous.

Viga harvad korvaltoimed (vihem kui 1-1 patsiendil 10 000-st): vereliistakute madal tase,
anafiilaktiline Sokk, tdmblused, maitsemuutused, liigutuste hiired (diiskineesia, diistoonia),
minestamine, virinad, akomodatsioonihidired, hdgustunud ndgemine, tahtele allumatu silmade
iilespoole liikumine (okulogiiratsioon), angioneurootiline turse, paikne raviml6dve, valu ja/vGi
raskused urineerimisel.

Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
mailukaotus voi —hdired, s6dgiisu suurenemine, suitsidaalsed métted, vertiigo, uriini retensioon.

Kliinilistes uuringutes tdiskasvanutel teatati jargmistest kdrvaltoimetest: vdasimus, pearinglus, peavalu,
k&huvalu, suu kuivus, iiveldus, unisus, neelupdletik.

Kliinilistes uuringutes lastel vanuses 6 kuud kuni 12 aastat teatati jairgmistest kdrvaltoimetest:
kdhulahtisus, unisus, nohu, vdsimus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Aceterin express’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest vajatud ja kittesaamatus kohas.
Aceterin express ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aceterin express sisaldab

- Toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. Tablett sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Teised abiained on mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, laktoosmonohiidraat, makrogool
4000, magneesiumstearaat, kdrgdispersne ranidioksiid, vérvaine titaandioksiid (E171).

Uks tablett sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

Kuidas Aceterin express vilja nieb ja pakendi sisu

Aceterin express on valge, kaksikkumer, piklik dhukese poliimeerkattega tablett, mille iihel kiiljel
poolitusjoon. Tableti pikkus on 10,3 mm , laius 4,1 mm ja korgus 2,84 mm. Tableti saab jagada
vordseteks annusteks.

Originaalpakend sisaldab 10 tabletti PV C/alumiinium-blisterlehtedel.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia




Tootja
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Saksamaa

Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati kooskdlastatud veebruaris 2014



