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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cetirizin 10 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid 10 mg pro Filmtablette

Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ 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

e \Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cetirizin 10 -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Ce-
tirizin 10 - 1 A Pharma.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von

6 Jahren ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma angezeigt zur:

e Linderung von Nasen- und Augensympto-
men bei saisonaler und ganzjahriger allergi-
scher Rhinitis.

e Linderung von Nesselsucht (Urtikaria).

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Cetirizin 10 -
1 A Pharma beachten?

Cetirizin 10 - 1 A Pharma darf nicht

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

e wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels, gegen Hydroxyzin oder andere
Piperazin-Derivate (eng verwandte Wirkstof-
fe anderer Arzneimittel) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Cetirizin 10 - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunk-
tion leiden, fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat;
wenn nétig, werden Sie eine niedrigere Dosis ein-
nehmen. Ihr Arzt wird die neue Dosis festlegen.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben (z. B. aufgrund von Problemen mit dem
Rlickenmark, der Prostata oder der Harnblase),
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen
ein Krampfrisiko besteht, fragen Sie bitte lhren
Arzt um Rat.

Es wurden keine klinisch bedeutsamen Wechsel-
wirkungen zwischen Alkohol (bei einem Blutspie-
gel von 0,5 Promille [g/l], entspricht etwa 1 Glas
Wein) und Cetirizin bei empfohlenen Dosierungen
beobachtet. Allerdings liegen keine Daten zur Si-
cherheit vor, wenn hohere Cetirizindosierungen
und Alkohol zusammen eingenommen werden.
Daher wird, wie bei allen Antihistaminika, empfoh-
len, die gleichzeitige Einnahme von Cetirizin 10 -
1 A Pharma und Alkohol zu meiden.

Wenn bei Ihnen ein Allergietest durchgeflhrt
werden soll, fragen Sie bitte lhren Arzt, ob Sie
die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma fiir
einige Tage vor dem Test unterbrechen sollen,
da dieses Arzneimittel das Ergebnis eines Aller-
gietests beeinflussen kdnnte.

Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die
Aufnahme von Cetirizin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma
sollte bei Schwangeren vermieden werden. Die
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versehentliche Einnahme des Arzneimittels durch
Schwangere sollte nicht zu gesundheitsschadli-
chen Auswirkungen beim Fétus fihren. Dennoch
sollte das Arzneimittel nur eingenommen werden,
wenn notwendig und nach arztlichem Rat.

Cetirizin geht in die Muttermilch tber. Daher
sollten Sie, bis Sie sich an lhren Arzt gewendet
haben, Cetirizin 10 - 1 A Pharma wahrend der
Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

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

Wenn Sie eine Teilnahme am StraBenverkehr,
Arbeiten ohne sicheren Halt oder das Bedienen
von Maschinen beabsichtigen, sollten Sie nach
der Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma Ihre
Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam be-
obachten. Sie sollten nicht mehr als die emp-
fohlene Dosis anwenden.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Cetirizin 10 - 1 A Pharma daher
erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Cetirizin 10 -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit einem
Glas Flussigkeit eingenommen werden. Die
Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
10 mg 1-mal téglich als 1 Filmtablette

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahren
5 mg 2-mal taglich als V2 Filmtablette 2-mal tag-
lich

Patienten mit Nierenschwéache

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwache
wird die Einnahme von 5 mg 1-mal téglich emp-
fohlen.

Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
leiden, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder
Apotheker, der lhre Dosis entsprechend anpas-
sen kann.

Wenn |hr Kind an einer schweren Nierenerkran-
kung leidet, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, der die Dosis entsprechend
den Bedirfnissen des Kindes anpassen kann.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Cetirizin 10 - 1 A Pharma zu schwach oder
zu stark ist, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Dauer der Einnahme

Die Einnahmedauer ist abhangig von der Art,
Dauer und dem Verlauf Ihrer Beschwerden und
wird von lhrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge Cetiri-
zin 10 - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben als Sie sollten )

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von
Cetirizin 10 - 1 A Pharma eingenommen haben,
teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit. Ihr Arzt wird
dann entscheiden, welche MaBnahmen gege-
benenfalls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten
beschriebenen Nebenwirkungen mit erhchter In-
tensitat auftreten. Uber unerwiinschte Wirkungen
wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel, Mudig-
keit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupillener-
weiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung,

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Schlafrigkeit, Benommenheit, beschleunigter
Herzschlag, Zittern und Harnverhalt wurde be-
richtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin
10 - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten
oder sehr selten auf. Wenn Sie diese Neben-
wirkungen bei sich feststellen, miissen Sie die
Einnahme des Arzneimittels sofort beenden
und sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen:
¢ Allergische Reaktionen, einschlieBlich schwer-
wiegende allergische Reaktionen und Angio-
6dem (schwerwiegende allergische Reaktion,
die ein Anschwellen des Gesichts und des
Rachens hervorruft).
Diese Reaktionen kénnen kurz nachdem Sie
das Arzneimittel zum ersten Mal eingenommen
haben oder spater auftreten.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Be-

handelte von 100)

e Schlafrigkeit

e Schwindel, Kopfschmerzen

e Pharyngitis, Rhinitis (bei Kindern)

o Durchfall, Ubelkeit, Mundtrockenheit

e Midigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis

10 Behandelte von 1.000)

e Erregung

¢ Parasthesie (Missempfindungen auf der Haut)

e Bauchschmerzen

e Juckreiz, Ausschlag

e Asthenie (extreme Mudigkeit), Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Be-

handelte von 10.000)

¢ allergische Reaktionen, einige davon schwer-
wiegend (sehr selten)

e Depression, Halluzination, Aggression, Ver-
wirrtheit, Schlaflosigkeit

e Konvulsionen

¢ Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

* abnorme Leberfunktion

e Urtikaria (juckender Ausschlag)

o Odeme (Schwellungen)

e Gewichtszunahme

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weni-

ger als 1 Behandelten von 10.000)

e Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blut-
plattchen)

e Tics (wiederkehrende, nervése Muskelzu-
ckungen und LautauBerungen)

e Synkope, Dyskinesie (unwillkirliche Bewe-
gungen), Dystonie (krankhafte, anhaltende,
unwillkiirliche Muskelanspannungen), Tremor,
Dysgeusie (veréanderter Geschmackssinn)

e verschwommenes Sehen, Akkommodations-
stérungen (Stérungen in der Nah-/Fernanpas-
sung des Auges), Okulogyration (unkontrol-
lierbare kreisende Bewegung der Augen)

¢ Angioddem (schwerwiegende allergische
Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts
oder des Rachens hervorruft), anaphylakti-
scher Schock, fixes Arzneimittelexanthem

e abnorme Harnausscheidung (Bettndssen,
Schmerzen und/oder Schwierigkeiten beim
Wasserlassen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e gesteigerter Appetit

e Selbstmordgedanken (wiederkehrende Ge-
danken an Selbstmord oder die Beschafti-
gung mit Selbstmord)

e Gedéachtnisverlust (Amnesie), Gedachtnis-
stérungen

e Drehschwindel (Vertigo)

e Harnverhalt (Unfahigkeit, die Harnblase vol-
lig zu entleeren)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Cetirizin 10 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Cetirizin 10 - 1 A Pharma enthalt

e Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydro-
chlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lac-
tose-Monohydrat, Macrogol 4.000, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdis-
perses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171)

Wie Cetirizin 10 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Cetirizin 10 - 1 A Pharma sind weiBe, langliche
Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Die
Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 7,
10, 20, 30, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!
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