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Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cetiderm® Tabs 10 mg Filmtabletten
Cetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

miissen Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND CETIDERM TABS 10 MG FILM-
TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten sind ein Antiallergikum.

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten werden angewendet zur

Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei allergi-

schen Erkrankungen wie

— chronischer Nesselsucht (Urtikaria) mit Beschwerden wie
z.B. Juckreiz, Quaddelbildung, R6tung der Haut

— Juckreiz bei chronischer Nesselsucht (Urtikaria) und bei
atopischer Dermatitis (Neurodermatitis) mit Beschwerden
wie R6tung der Haut

— chronischem allergischen Schnupfen

— Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen, Nasen-
laufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, RGtung bzw.
Jucken der Augen sowie Tranenfluf3

— asthmoiden Zustdnden allergischer Herkunft - als unter-
stiitzende MaBnahme zur Unterdriickung entsprechender
Beschwerden.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON CETIDERM TABS 10 MG FILM-
TABLETTEN BEACHTEN?

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten diirfen nicht

angewendet werden

— wenn Sie eine schwere Nierenkrankheit haben (schwere
Einschrankung der Nierenfunktion mit einer Kreatinin-
Clearance unter 10 ml/min)

— wenn Sie Uberempfindlich gegen den Wirkstoff von
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtab?etten, einen der sonstigen
Bestandteile, gegen Hydroxyzin oder andere Piperazin-
Degvate (eng verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel)
sind.

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten sollten nicht eingenom-

men werden:

— wenn Sie an den hereditaren Problemen der Galactosein-
toleranz, Lapp-Laktasemangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption leiden.

— von Kindern unter 6 Jahren, da noch keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cetiderm
Tabs ist erforderlich

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden,
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat; wenn notig, werden Sie
eine niedrigere Dosis einnehmen. lhr Arzt wird die neue
Dosis festlegen.

Wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen ein Krampfri-
siko besteht, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Es wurden keine klinisch bedeutsamen Wechselwirkungen
zwischen Alkohol (bei einem Blutspiegel von 0,5 g/l, ent-
spricht etwa einem Glas Wein) und Cetirizindihydrochlorid
bei empfohlenen Dosierungen beobachtet. Allerdings liegen
keine Daten zur Sicherheit vor, wenn hohere Cetirizindihy-
drochloriddosierungen und Alkohol zusammen eingenom-
men werden. Daher wird, wie bei allen Antihistaminika,

empfohlen, die gleichzeitige Einnahme von Cetiderm Tabs
10 mg Filmtabletten und Alkohol zu meiden.

Wenn bei lhnen ein Allergietest durchgefiihrt werden soll,
fragen Sie bitte Thren Arzt, ob Sie die Einnahme von Ceti-
derm Tabs 10 mg Filmtabletten fiir einige Tage vor dem Test
unterbrechen sollen, da dieses Arzneimittel das Ergebnis
eines Allergietests beeinflussen konnte.

Bei Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmta-
bletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtablet-
ten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die Aufnahme von
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wie bei anderen Arzneimittel auch, sollte die Einnahme von
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten bei Schwangeren ver-
mieden werden. Die versehentliche Einnahme des Arzneimit-
tels durch Schwangere sollte nicht zu gesundheitsschad-
lichen Auswirkungen beim Fétus fiihren. Dennoch sollte das
Arzneimittel nur eingenommen werden, wenn notwendig
und nach arztlichem Rat.

Sie sollten Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten nicht wah-
rend der Stillzeit einnehmen, da Cetirizindihydrochlorid in
die Muttermilch dbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
In klinischen Studien flhrten Cetiderm Tabs 10 mg Filmta-
bletten in der empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer
Beeintrdchtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und
Fahrtiichtigkeit.

Wenn Sie eine Teilnahme am StraBenverkehr, Arbeiten ohne
sicheren Halt oder das Bedienen von Maschinen beabsichti-
gen, sollten Sie nach der Einnahme von Cetiderm Tabs 10
mg Filmtabletten lhre Reaktion auf das Arzneimittel auf-
merksam beobachten. Sie sollten nicht mehr als die empfoh-
lene Dosis anwenden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte
nehmen Sie Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. WIE SIND CETIDERM TABS 10 MG FILM-
TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Wie und wann sollten Sie Cetiderm Tabs 10 mg Film-
tabletten einnehmen?

Diese Anweisungen gelten, es sei denn, Ihr Arzt hat lhnen
andere Anweisungen zur Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg
Filmtabletten gegeben.
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Bitte befolgen Sie diese Anweisungen, da Cetiderm Tabs
10 mg Filmtabletten sonst mdglicherweise nicht richtig wir-
ken konnen.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit einem Glas Flissigkeit
eingenommen werden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
10 mg einmal téglich als 1 Tablette

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre
5 mg zweimal tdglich als eine halbe Tablette

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Nieren-
schwache

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwache wird die Ein-
nahme von 5 mg einmal taglich empfohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten zu schwach oder zu
stark ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Dauer der Einnahme
Die Einnahmedauer ist abhangig von der Art, Dauer und
dem Verlauf Ihrer Beschwerden. Bitte fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetiderm Tabs
10 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten .

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Cetiderm
Tabs 10 mg Filmtabletten eingenommen haben, teilen Sie
dies bitte Ihrem Arzt mit. lhr Arzt wird dann entscheiden,
welche MaBnahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten beschriebenen
Nebenwirkungen mit erhchter Intensitdt auftreten. Uber
unerwlinschte  Wirkungen wie Verwirrtheit, Durchfall,
Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupil-
lenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schla-
frigkeit, Benommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern
und Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg
Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg
Filmtabletten abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Cetiderm Tabs 10 mg Filmta-
bletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten oder
sehr selten auf. Wenn Sie diese Nebenwirkungen bei
sich feststellen, miissen Sie die Einnahme des Arz-
neimittels sofort beenden und sich mit lhrem Arzt in

Verbindung setzen:

- Allergische Reaktionen, einschlieBlich schwerwiegende
allergische Reaktionen und Angio6dem (schwerwiegende
allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts
und des Rachens hervorruft).

Diese Reaktionen konnen kurz nachdem Sie das Arzneimittel

zum erstem Mal eingenommen haben oder spater auftreten.

Die Héufigkeiten der im Weiteren aufgefiihrten méglichen
Nebenwirkungen sind wie folgt definiert:

Haufig mehr als 1 von 100 Behandelten und
weniger als 1 von 10 Behandelten
Gelegentlich | mehr als 1 von 1.000 Behandelten
und weniger als 1 von 100 Behandelten
Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
und weniger als 1 von 1.000 Behandelten
Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten
Nicht bekannt| Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar.

Haufige Nebenwirkungen

- Schlafrigkeit

- Schwindel, Kopfschmerzen

- Pharyngitis, Rhinitis (bei Kindern)

- Durchfall, Ubelkeit, Mundtrockenheit

- Miidigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen

- Erregung

- Parasthesie (MiBempfindungen auf der Haut)
- Bauchschmerzen

- Juckreiz, Ausschlag

- Asthenie (extreme Miidigkeit), Unwohlsein

Gl01714-02

Seltene Nebenwirkungen

- Allergische Reaktionen, einige davon schwerwiegend
(sehr selten)

- Depression, Halluzination, Aggression, Verwirrtheit, Schlaf-
losigkeit

- Konvulsionen

- Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

- abnorme Leberfunktion

- Urtikaria (juckender Ausschlag)

- Odeme (Schwellungen)

- Gewichtszunahme

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutplattchen)

- Tics (wiederkehrende, nervose Muskelzuckungen und
LautduBerungen)

- Synkope, Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungen), Dysto-
nie (krankhafte, anhaltende, unwillkiirliche Muskelanspan-
nungen), Tremor, Dysgeusie (verdnderter Geschmackssinn)

- Verschwommenes Sehen, Akkommodationsstorungen (St-
rungen in der Nah-/ Fernanpassung des Auges), Okulogyra-
tion (unkontrollierbare kreisende Bewegung der Augen)

- Angio6dem (schwerwiegende allergische Reaktion, die ein
Anschwellen des Gesichts und des Rachens hervorruft),
anaphylaktischer Schock, fixes Arzneimittelexanthem

- Abnorme  Harnausscheidung  (Bettndssen, ~Schmerzen
und/oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

Nebenwirkungen deren Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigharen Daten nicht abschétzbar sind
- Gedachtnisverlust (Amnesie), Geddchtnisstdrungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE SIND CETIDERM TABS 10 MG FILM-
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.

1 Filmtablette enthdlt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Maisstérke, Talkum, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Titandioxid E171, Macrogol 4000 und Natri-
umditrat 2H50.

Wie Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten sind weiBe Filmtabletten
mit Bruchkerbe und sind in Packungen zu 7, 20, 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grlinwald

Tel.: 089/ 641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089 /641 86-130 der Dermapharm AG)
eMail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberar-
beitet im Dezember 2013.

NGB

/ ‘P 8
[ d &
s

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.%\f%wmd
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