Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Cetirizin beta® Tropfen

10 mg/ml, Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Cetirizindihydrochlorid

beTa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
. Was ist Cetirizin beta und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin beta beachten?
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. Wie ist Cetirizin beta einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Cetirizin beta aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

.Was ist Cetirizin beta und wofiir wird es
angewendet?
Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Ceti-
rizin beta. Cetirizin beta ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter

von 2 Jahren ist Cetirizin beta angezeigt zur:

e Linderung von Nasen- und Augensymptomen
bei saisonaler und ganzjahriger allergischer
Rhinitis.

e Linderung von chronischer Nesselsucht (chro-
nischer idiopathischer Urtikaria).

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetiri-

zin beta beachten?

Cetirizin beta darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Cetirizin, Hydroxyzin
oder andere Piperazin-Derivate (eng verwandte
Wirkstoffe anderer Arzneimittel) oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Cetirizin beta einnehmen:

e wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion leiden. Wenn nétig, werden Sie eine
niedrigere Dosis einnehmen. Ihr Arzt wird die
neue Dosis festlegen.

* wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben (z.B. auf Grund von Problemen mit dem
Rickenmark, der Prostata oder der Harnblase).

* wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei lhnen
ein Krampfrisiko besteht.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auf-
falligen Auswirkungen zwischen Alkohol (bei
einem Blutspiegel von 0,5 Promille, entspricht
etwa einem Glas Wein) und Cetirizin in normalen
Dosierungen beobachtet. Wie bei allen Anti-
histaminika wird jedoch empfohlen, die gleich-
zeitige Einnahme von Alkohol zu meiden.

Allergische Hauttests werden durch Antihista-
minika wie Cetirizin blockiert, vor deren Durch-
fihrung ist eine einnahmefreie Phase von 3
Tagen erforderlich.

Kinder
Die Anwendung der Tropfen ist bei Sauglingen
und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Cetirizin beta zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Auf Grund der Eigenschaften von Cetirizin werden
keine Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln erwartet.

Einnahme von Cetirizin beta zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel haben keinen merklichen Ein-
fluss auf die Aufnahme von Cetirizin.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt um Rat.

Wie bei anderen Arzneimitteln auch, sollte die
Einnahme von Cetirizin beta bei Schwangeren
vermieden werden. Die versehentliche Einnahme
des Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht
zu gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim
Fotus fiihren. Dennoch sollte die Einnahme des
Arzneimittels beendet werden.

Da Cetirizin in die Muttermilch Ubergeht, sollten Sie
lhren Arzt fragen, ob Sie Cetirizin beta wahrend
der Stillzeit einnehmen durfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In klinischen Studien fiihrte Cetirizin in der emp-
fohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer Beein-
trachtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit
und Fahrtlchtigkeit.

Wenn Sie eine Teilnahme am Stral3enverkehr,
Arbeiten ohne sicheren Halt oder das Bedienen
von Maschinen beabsichtigen, sollten Sie nicht
mehr als die empfohlene Dosis anwenden. Sie
sollten lhre Reaktion auf das Arzneimittel auf-
merksam beobachten.

Wenn Sie empfindlich reagieren, werden Sie
maoglicherweise bemerken, dass die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die
das zentrale Nervensystem dampfen, Ihre Auf-
merksamkeit und |hr Reaktionsvermdgen
zusatzlich beeintrachtigen.

. Wie ist Cetirizin beta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche iliber 12 Jahre
10mg 1-mal taglich (entsprechend 20 Tropfen
1-mal taglich)

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre
5mg 2-mal taglich (entsprechend 10 Tropfen
2-mal taglich)

Kinder zwischen 2 bis 6 Jahre
2,5mg 2-mal taglich (entsprechend 5 Tropfen
2-mal taglich)



Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Nierenschwache

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwache
wird die Einnahme von 5mg, also 10 Tropfen
1-mal taglich, empfohlen.

Patienten mit schwerer Nierenschwache wird
die Einnahme von einmal 5mg, also einmal 10
Tropfen, alle 2 Tage empfohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Cetirizin beta zu schwach oder zu stark ist,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Art der Anwendung

Die Tropfen konnen auf einen Loffel gegeben
oder in Wasser verdiinnt eingenommen werden.
Falls Sie die Verdlinnung mit Wasser wahlen,
sollten Sie, insbesondere bei der Verabreichung
an Kindern, nur so viel Wasser nehmen, wie
der Patient in der Lage ist zu trinken. Die ver-
dinnten Tropfen sollten sofort eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung

Die Einnahmedauer ist abhangig von der Art,
Dauer und dem Verlauf Ihrer Beschwerden und
wird von Ihrem Arzt festgelegt. Wenn sich die
Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, miissen Sie oder |hr
Kind auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetirizin
beta eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von
Cetirizin beta eingenommen haben, teilen Sie
dies bitte Ihrem Arzt mit.

Ihr Arzt wird dann entscheiden, welche Maf3-
nahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten
beschriebenen Nebenwirkungen mit erhdhter
Intensitat auftreten.

Uber unerwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit,
Durchfall, Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Unwohlsein, Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhe-
losigkeit, Sedierung, Schlafrigkeit, Benommen-
heit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und
Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin beta
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion miissen Sie die Einnahme
mit Cetirizin beta beenden. lhr Arzt wird
dann uiber den Schweregrad und tiber even-
tuell erforderliche MaBnahmen entscheiden.

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

* Mudigkeit

» Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfall

» Schwindel, Kopfschmerzen

¢ Schlafrigkeit

 Entzlindung der Rachenschleimhaut, Schnupfen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000):

¢ Bauchschmerzen

» extreme Mudigkeit, Unwohlsein
¢ Missempfindungen auf der Haut
e innere Unruhe

¢ Juckreiz, Ausschlag

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

e Herzrasen

« Flussigkeitsansammlungen im Gewebe

¢ allergische Reaktionen

e veranderte Leberfunktionswerte

¢ Gewichtszunahme

» Krampfanfalle (manchmal mit Bewusstseins-
verlust verbunden)

e Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzi-
nation, Schlaflosigkeit

¢ Nesselsucht

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten

von 10.000):

¢ Anpassungsstorung des Auges (unscharfes
Sehen im Nahbereich), verschwommenes
Sehen, unkontrollierbare kreisende Bewegung
der Augen

» geringe Anzahl an Blutplattchen

e allergischer Schock

¢ kurz andauernde Bewusstlosigkeit, Zittern,
veranderter Geschmackssinn, Bewegungs-
storungen, Stérung des Bewegungsablaufes

¢ ungewollte Muskelzuckungen

¢ Schmerzen und/oder Schwierigkeiten Wasser
zu lassen, ungewollter Harnverlust

¢ Flussigkeitsansammlungen im Gewebe
(Quincke-Odem), arzneimittelbedingte aller-
gische Haut-/Schleimhautreaktion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Gedachtnisschwache, Gedachtnisverlust

 gesteigerter Appetit

¢ Suizidgedanken (einschlielich wiederkehrender
Gedanken oder die Beschaftigung damit)

¢ Harnverhalt (Unfahigkeit, die Harnblase vollig
zu entleeren)

¢ Drehschwindel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

. Wie ist Cetirizin beta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/dem Etikett nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cetirizin beta enthalt

Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.

20 Tropfen zum Einnehmen (1 ml) enthalten 10mg
Cetirizindihydrochlorid.

1 Tropfen Losung enthalt 0,5mg Cetirizindihy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Propylenglykol, Glycerol
85 %, Natriumacetat-Trihydrat.

Wie Cetirizin beta aussieht und Inhalt der
Packung
Klare und farblose Flissigkeit.

10ml und 20 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420

Hersteller
C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Frihlingstrale 7, 83620 Feldkirchen-Westerham
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