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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

beTa pharm

Bitte lesen Sie folgende Packungsbeilage aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihre Arztin, Ihren Arzt, Ihre Apo-

thekerin oder Ihren Apotheker.

Cetirizin beta
Filmtabletten
Cetirizindihydrochlorid 10 mg

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hypro-
mellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstea-
rat, Macrogol 4000, Farbstoff Titandioxid (E 171)

Darreichungsform und Inhalt
Cetirizin beta ist erhaltlich in Originalpackungen mit 7
(N1), 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Cetirizin beta ist ein Antiallergikum.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Herstellung im Auftrag der betapharm:
Dragenopharm Apotheker Plischi GmbH
Gollstr. 1, 84529 Tittmoning

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei

allergischen Erkrankungen wie

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

— chronischer allergischer Schnupfen

~ Juckreiz bei chronischer Nessetsucht (Urtikaria) und bei
atopischer Dermatitis (Neurodermitis) mit Beschwerden
wie Rétung der Haut

— Heuschnupfen mit Beschwerden, wie z. B. Niesen,
Nasenlaufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rétung
bzw. Jucken der Augen sowie Trénenfluss

— asthmoiden Zustinden allergischer Herkuntft - als unter-
stitzende MaRnahme zur Unterdrickung entsprechen-
der Beschwerden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Cetirizin beta nicht einnehmen?

Sie dirfen Cetirizin beta nicht einnehmen bei

— schweren Nierenerkrankungen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achten?

Obwonhl Tierversuche keine relevanten Hinweise auf Frucht-
schadigungen ergeben haben, sollte die Anwendung von
Cetirizin beta in der Schwangerschaft vorsichtshalber
vermieden werden, da bei Schwangeren bisher keine
Erfahrungen vorliegen.

Da der Wirkstoff Cetirizin im Tierversuch in die Muttermilch
tibergeht und die Ausscheidung in die Milch beim Men-
schen nicht untersucht ist, darf Cetirizin beta von stillenden
Miittern nicht eingenommen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Séuglinge und Kinder unter 2 Jahren sollten nicht mit Ceti-
rizin beta behandelt werden, da noch keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung_und Warn-
hinweise

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

In vergleichenden klinischen Studien ergab sich kein
Hinweis auf eine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit,
des Reaktionsvermogens und der Fahreigenschaften
nach der Einnahme von Cetirizin beta 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 Uberschreiten und die individuelle Reaktion auf
das Medikament abzuwarten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche Wechselwirkungen zwischen Cetirizin beta
und anderen Arzneimitteln sind zu beachten?
Wechselwirkungen zwischen Cetirizin beta und anderen
Arzneimittein sind bisher nicht bekannt.

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke soliten
Sie meiden?

Alkohol

Auch wenn Untersuchungen zeigen, dass die Wirkung von
Alkohol (Blutalkoholgehalt von 0,8 Promilie) nicht verstarkt
wird, sollte Cetirizin beta nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen werden.
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Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Ceti-
rizin beta nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Cetirizin beta sonst
nicht richtig wirken kann.

Wie viele Filmtabletten und wie oft sollten Sie Cetirizin
beta einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Jugendliche ab 12
Jahren und Erwachsene 1 Filmtablette Cetirizin beta téag-
lich, vorzugsweise am Abend, ein.

Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unterstitzenden
Behandlung asthmoider Zusténde allergischer Herkunft
auf 2 Filmtabletten Cetirizin beta taglich erhdht werden,
vorzugsweise verteilt auf je 1 Filmtablette morgens und
abends.

Kinder von 2 bis 12 Jahren erhalten eine dem Kérperge-

wicht angepasste Dosierung:

— Korpergewicht weniger als 30 kg: ¥ Filmtablette taglich
am Abend

— Korpergewicht mehr als 30 kg: 1 Filmtablette taglich am
Abend; eine Verteilung auf zwei Einzelgaben (je ¥ Filmta-
blette morgens und abends) ist in Einzelfallen moglich.

Niereninsuffizienz:
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz solite die empfohiene
Dosis halbiert werden.

Leberinsuffizienz:

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz muss die Dosierung
individuell eingestellt werden besonders bei gleichzeitig
vorliegender Niereninsuffizienz.

Wie und wie lange soliten Sie Cetirizin beta einneh-
men?

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit Flissigkeit,
vorzugsweise am Abend, ein.

Bei der unterstitzenden Behandlung asthmoider Zustan-
de allergischer Herkunft mit 2 Filmtabletten taglich sollte
eine Fiimtablette am Morgen und eine am Abend einge-
nommen werden.

Cetirizin beta kann unabhéngig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und
Vertauf der Beschwerden und wird vom Arzt bestimmt.

Bei Heuschnupfen sind im Allgemeinen 3 - 6 Wochen - bei
kurzfristiger Pollenbelastung auch nur 1 Woche - ausrei-
chend.

Bei der unterstiitzenden Behandlung von asthmoiden
Zustanden allergischer Herkunft liegen Erfahrungen bis zu
6 Monaten vor.

Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergi-
schem Schnupfen liegen bisher {iber die Anwendung von
Cetirizin beta Erfahrungen bis zu 1 Jahr vor.

Die Anwendungsdauer fir Kinder ab 2 Jahren betragt 2 - 4
Wochen, bei kurzfristiger Allergenbelastung kann auch 1
Woche ausreichend sein.

Fir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher tber die Anwendung
von Cetirizin beta bei atopischer Dermatitis Erfahrungen
bis zu 18 Monaten vor.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Cetirizin beta in zu grofSen Men-
gen eingenommen wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Cetirizin beta
benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber gegebenen-
falls erforderliche Mainahmen entscheiden kann.

Symptome der Uberdasierung
Bei deutlicher Uberdosierung (z. B. 50 mg Cetirizindihydro-
chlorid als Einzeldosierung) kann Schlafrigkeit auftreten.

Therapie der Uberdosierung

Im Fall massiver Uberdosierung sollten Standardmafinah-
men zur Ausscheidung der noch nicht in den Kérper auf-
genommenen Wirkstoffmenge, z. B. Magenspiilung, ein-
geleitet werden. Die Beobachtung des Patienten ist zu
empfehlen.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Cetirizin-
dihydrochlorid ist nicht dialysierbar.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Cetirizin
beta eingenommen oder eine Einnahme vergessen
haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordne-
ten Dosis fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Cetirizin beta auftreten?

In seltenen Fallen wurden leichte, voriibergehend auftre-
tende Nebenwirkungen berichtet, wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Unruhe, Mudigkeit, Mundtrockenheit und Ma-
gen-Darm-Beschwerden. Bei einer Dosierung von zweimal
taglich 10 mg Cetirizindihydrochlorid (entsprechend 2 Film-
tabletten) wird dariber hinaus lber ein gelegentliches
Auftreten von Mudigkeit/Schiafrigkeit und von Magen-
Darm-Beschwerden berichtet.

Bei einzelnen Patienten sind Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen und Leberfunktionsstérungen (Hepatitis, Transami-
naseerhdhung) beobachtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, auch
solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimit-
tels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Durch-
driickpackung und der Faltschachtel aufgedruckt. Verwen-
den Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum.

Wie ist Cetirizin beta aufzubewahren?
Bitte bewahren Sie Cetirizin beta fiir Kinder unzugénglich
aufl
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