Liebe Patientin, lieber Patient! ‘

Bitte . lesen Sie folgende  Gebrauchsinformation aufmerksam we|l sie. W|cht|ge Informatlonen
dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses-Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich
bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder lhren Apotheker. o

Gebrauchsinformation i

Zyrtec Tropfen
Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid

Zusammensetzung

1 ml (= 20 Tropfen) Losung enthalt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil: -
10 mg Cetirizindihydrochlorid

Sonstige Bestandteile: o
Propylenglycol; Glycerol; Natriumacetat; Sacchann Natrium 2H20 Methyi (4 hydroxybenzoat)
Essigséure; Propyl (4-hydroxybenzoat); gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt

Packungen mit 20 ml Losung (N1)
Antiallergikum ,

Pharmazeutischer Unternehmer:

EMRA-MED Arzneimittel GmbH D-22946 Trittau
Telefon 04154/806-0, Telefax: 04154/806 354

Fiir das Inverkehrbrmgen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch
MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung .von . Krankheltszelchen (Symptomen) bei aIIerglschen Erkrankungen wie:

- chronischer Nesselsucht (Urtikaria) mit Beschwerden wie z.B. Juckreiz, Quaddelbildung, Rétung
der Haut;

- Juckreiz bei chronischer Nesselsucht (Urtikaria) und bei atopischer Dermatitis (Neurodermms)

---mit Beschwerden wie Rotung der Haut;

- chronischem allergischen Schnupfen;

- Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen, Nasentaufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung,
Rotung bzw. Jucken der Augen sowie Tranenflu;

- asthmoiden Zusténden allergischer Herkunft - als unterstutzende MaBnahme zur Unterdriickung
entsprechender Beschwerden. "

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Zyrtec Tropfen nicht einnehmen? .

Sie diirfen Zyrtec Tropfen nicht einnehmen:

- bei schweren Nierenerkrankungen, ' )

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstlgen Bestandteile.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

In Tierversuchen sind keine negativen Eifekte festgestellt worden. Uber den sicheren Gebrauch
wihrend der Schwangerschaft liegen jedoch noch nicht geniigend Daten vor. Zyrtec Tropfen
diirfen daher in den ersten drei Monaten der Schwangerschaﬂ nicht eingenommen werden.
Wéhrend der Stillzeit diirfen Zyrtec Tropfen nicht eingenommen werden, da der erkstoff in die
Muttermilch iibergeht. .

Was ist bei Kindern zu beruckswhtlgen? ‘
Kinder unter.1Jahr sollten nicht mit Zyrtec Tropfen behandelt werden da noch kelne ausrelchenden
Erfahrungen vorliegen.

Kinder ab 1 Jahr erhalten eine dem Korpergewicht angepaBte Dosierung (siehe D05|erungsanle|tung).
Was miissen Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) beachten?
Patienten mit Niereninsuffizienz sollten die halbe vorgeschriebene Dosis einnehmen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

In vergleichenden klinischen Studien ergab SICh keln Hinweis auf eine Beeintrdchtigung der
Aufmerksamkeit, des Reaktionsvermdgens und der Fahreigenschaften nach der Einnahme von
Zyrtec Tropfen in der empfohlenen Dosis. Unterschiede zu einem wirkstofffreien Préparat (Placebo)
waren- nicht festzustellen. Allerdings empfehlen wir Patienten, die Auto fahren, ohne sicheren Halt
arbeiten oder Maschinen bedienen, die angegebene Dosierung nicht zu .iiberschreiten und die
individuelle Reaktion auf das Medikament abzuwarten. : :

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Zyrtec Tropfen?

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getrénke soliten Sie meiden?

Auch wenn Untersuchungen zeigen, daB die Wirkung von Alkeho! (Blutalkoholgehalt von 0,8 Promille)
nicht verstirkt wird, soliten Zyrtec Tropfen nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.



Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung :

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Zyrtec Tropfen nicht anders verordnet

hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrlﬁen da Zyrtec Tropfen sonst nicht

richtig wirken konnen!

Wieviel von und wie oft sollten Sie Zyrtec Tropfen einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet: .

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene: 20 Tropfen Zyrtec Tropfen téglich, vorzugsweise am

Abend. Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unterstiitzenden Behandlung asthmoider Zusténde

allergischer Herkunft auf 40 Tropfen Zyrtec Tropfen téglich erhoht werden, vorzugsweise verteilt auf

je 20 Tropfen morgens und abends.

Kinder von 1 bis 12 Jahren erhalten eine dem Korpergewicht angepaBte Dosuerung

- Korpergewicht weniger als 30 kg: 10 Tropfen '

- Korpergewicht mehr als 30 kg: 20 Tropfen; eine Verteilung auf ZwWei Emzelgaben (Je 10 Tropfen
morgens und abends) ist in Einzelfallen mdglich. v v

Hinweis: ‘

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sollte dle empfohlene DOSIS

halbiert werden.

Wie und wann sollten Sie Zyrtec Tropfen einnehmen?

Zyrtec Tropfen sollten vorzugsweise am Abend eingenommen werden. Bei der unterstiitzenden

Behandlung asthmoider Zustinde allergischer Herkunft mit 40 Tropfen tagllch sollten 20 Tropfen

am Morgen und 20 Tropfen am Abend eingenommen werden..

Die Einnahme von Zyrtec Tropfen kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Wie lange sollten Sie Zyrtec Tropfen einnehmen?

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und Verlauf der Beschwerden und wird vom Arzt

bestimmt.

Bei Heuschnupfen sind im allgemeinen 3 - 6 Wochen ausreichend. Bei der unterstiitzenden

Behandlung asthmoider Zustande allergischer Herkunft liegen Erfahrungen bis zu 6 Monaten vor.

Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergischen Schnupfen liegen bisher iiber die

Anwendung von Zyrtec Tropfen Erfahrungen bis zu einem Jahr vor.

Die Anwendungsdauer fiir Kinder ab 1 Jahr betragt 2 - 4 Wochen.

Fiir Kinder ab 1Jahr liegen bisher.iiber die Anwendung von Zyrtec bei atoplscher Dermatitis Erfahrungen

bis zu 18 Monaten vor.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Zyrtec Tropfen in zu groBen Mengen eingenommen wurden (beabswhtlgte
oder versehentllche Uberdosierung)?

Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 50 mg Cetirizindihydrochlorid als Elnzeld03|s) konnen die unten
genannten Nebenwnrkungen verstarkt auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Zyrtec Tropfen benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt,
Dieser kann iiber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Zyrtec Tropfen eingenommen haben oder eme
Einnahme vergessen haben”

Fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?
Es sind keine Besonderhelten zu beachten.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Zyrtec Tropfen auftreten?

In seltenen Féllen wurden leichte, voriibergehend auftretende Nebenwirkungen berichtet, wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Unruhe, Miidigkeit, Mundtrockenheit und Magen-Darm-Beschwerden.
Bei einer Dosierung von zweimal t&glich 10 mg Cetirizindihydrochlorid (entsprechend 40 Tropfen)
wird dariiber hinaus {iber ein gelegentliches Auftreten von Mudlgkelt/SchIafngken und von gastro-
intestinalen Beschwerden berichtet.

Bei einzelnen Patienten sind Leberfunktionsstorungen (Hepatitis, Transammaseerhohung) beobachtet
worden.

Aufgrund des Gehaltes an Parabenen kinnen bei entsprechend veranlagten Patlenten Uberempfmd
lichkeitsreaktionen auftreten.

Wenn Sie -Nebenwirkungen bei swh beobachten die nicht in dleser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.
Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, so informieren Sie Ihren
Arzt. Dieser kann {iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfmdhchkeltsreaktlon diirfen Zyrtec Tropfen nicht nochmals
elngenommen werden

Hinweise und Angaben zur Haltbarkelt des Arzneimittels

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum.
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Arzneimittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren! 26817



