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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender
Levocetirizin AL 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Levocetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist Levocetirizin AL 5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin AL 5 mg beachten?

3. Wie ist Levocetirizin AL 5 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levocetirizin AL 5 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levocetirizin AL 5 mg
und wofiir wird es
angewendet?

Levocetirizin AL 5 mg ist ein Antiallergikum.

Levocetirizin AL 5 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Symptomen bei allergischen Erkran-
kungen wie:

e Heuschnupfen.

e ganzjahrigem allergischen Schnupfen.

e chronischer Nesselsucht.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von
Levocetirizin AL 5 mg
beachten?

Levocetirizin AL 5 mg darf nicht
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Levocetirizin, andere
verwandte Substanzen oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz
leiden (Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min).

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Levocetiricin AL 5 mg einnehmen:

e wenn Sie an Epilepsie leiden oder bei Ihnen das
Risiko besteht, dass Krampfanfalle auftreten. Sie
sollten lhren Arzt um Rat fragen.

e wenn Sie an einer Niereninsuffizienz leiden. Sie
bendtigen dann gegebenenfalls eine niedrigere
Dosierung und sollten lhre Situation mit Ihrem
Arzt besprechen.

Kinder

Fir Kinder unter 6 Jahren wird Levocetirizin AL 5 mg
nicht empfohlen, da mit den Filmtabletten keine
Dosisanpassung méglich ist.

Einnahme von Levocetirizin AL 5 mg
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kénnen durch Levocetirizin AL
5 mg beeinflusst werden. Diese wiederum kdnnen
einen Einfluss auf die Wirkung von Levocetirizin AL
5 mg haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Einnahme von Levocetirizin AL 5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Levocetirizin AL 5 mg kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Sie sollten vorsichtig sein, wenn Sie Levocetirizin AL
5 mg zusammen mit Alkohol einnehmen. Bei emp-

findlichen Patienten kann die Wirkung von Alkohol
verstarkt oder anders als erwartet sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Sicherheit einer Anwendung von Levo-
cetirizin wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen keine Informationen vor. Wenn Sie schwan-
ger sind oder stillen, sollten Sie Levocetirizin AL
5 mg nur einnehmen, wenn der Nutzen mdgliche
Risiken eindeutig Uberwiegt. Ihr Arzt wird diese Ent-
scheidung fur Sie treffen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kann Levocetirizin AL 5 mg zu
Benommenheit, Mldigkeit und Erschopfung fiih-
ren. Wenn eines dieser Symptome auftritt, dirfen
Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Levocetirizin AL 5 mg enthélt
Lactose

Bitte nehmen Sie Levocetirizin AL 5 mg daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Levocetirizin AL 5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-

gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Sie sollten die Filmtablette unzerkaut mit Wasser
oder einer anderen Flissigkeit einnehmen.

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene und Kinder ab
6 Jahren betragt 1 Filmtablette taglich.

Anwendung bei Kindern
Kinder unter 6 Jahren sollten Levocetirizin AL 5 mg
nicht einnehmen.

Wenn Sie an leichter bis méBiger Niereninsuffizienz
leiden, kann Ihnen Ihr Arzt entsprechend des Schwe-
regrades lhrer Nierenerkrankung eine niedrigere Do-
sis verschreiben.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer
und Verlauf der Beschwerden. Ihr Arzt oder Apo-
theker wird Sie hierzu beraten.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Levocetirizin AL 5 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

kénnen folgende Symptome auftreten:
e Verwirrtheit.

e Durchfall.

e Schwindel.

e Midigkeit.
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e Kopfschmerzen.

e Unwohlsein.

¢ Erweiterte Pupillen.

e Juckreiz.

® Ruhelosigkeit.

e Benommenheit.

e Schlafrigkeit.

e Schneller Herzschlag.

e Zittern und

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Suchen Sie sofort lhren Arzt oder Apotheker auf.
Diese konnen eine Magenentleerung durchflihren
oder andere MaBnahmen ergreifen, um die Be-
schwerden zu lindern.

Wenn Sie die Einnahme von
Levocetirizin AL 5 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen. Lassen Sie die ver-
gessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste
Filmtablette zur Gblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von
Levocetirizin AL 5 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung friiher als geplant abbre-
chen, dirfte dies keine Nebenwirkungen verursa-
chen, jedoch kdnnen die Beschwerden, gegen die
Sie Levocetirizin eingenommen haben, wieder auf-
treten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

H&ufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte
von 100):

e Schlafrigkeit.

e Schwindel.

e Kopfschmerzen.

e Rachenentziindung.

e Bauchschmerzen.

e Mundtrockenheit.

e Ubelkeit.

e Mudigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behan-
delte von 1000):

e Prickeln oder Taubheitsgefiihl der Haut.

e Durchfall.

e Hautausschlag.

e Juckreiz.

e Schwéachegefihl.

e Unwohlsein.

e Gesteigerter Bewegungsdrang.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte
von 10000):

® Beschleunigter Herzschlag.

e Krampfanféalle.

® Bewegungsstorungen.

e Quaddeln.

¢ Hautschwellung.

e Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen).
e Veranderte Leberfunktion.

e Gewichtszunahme.

e Aggressivitét.

e Verwirrtheit.

e Depression.

e Halluzinationen.

e Schlafstérungen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Be-

handelter von 10000):

e Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, die zu ei-
nem erhdhten Risiko fur Blutungen oder Bluter-
gusse fuhrt.

e Veréndertes oder vermindertes Geschmacksemp-
finden.

e Ohnmacht.

e \Jerschwommensehen.

e Schmerzen beim Wasserlassen.

e Bettnassen.

e Schwere allergische Reaktion, die eine Schwel-
lung des Gesichts oder des Rachens verursacht.

¢ Ortliche Hautreaktion.

e Schwere allergische Reaktion, die Atembeschwer-
den oder Schwindel verursacht.

e Zittern.

e Muskelerkrankungen.

* Ruckartige Bewegungen.
¢ \Verdrehen der Augen.

® Nervoses Zucken.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte

von 100):

e Schwellung und Reizung in der Nase (bei Kin-
dern).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Levocetirizin AL 5 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern geben
den Monat und die letzten 4 Ziffern das Jahr an.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

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.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Levocetirizin AL 5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Levocetirizindihydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizindihydro-
chlorid entsprechend 4,2 mg Levocetirizin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich].

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titan-
dioxid (E 171).

Wie Levocetirizin AL 5 mg aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weiBe, ovale, bikonvexe Tablette mit
der Pragung ,L9CZ*“ auf einer Seite und ,,5“ auf der
anderen Seite.

Levocetirizin AL 5 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iber-
arbeitet im Juli 2012.
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