GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir den Anwender

Cetirizin STADA 10 mg filmtabletten

Wirkstoff: Cetirizindihydrochiorid
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6. Weitere Informationen

1. Was ist Cetirizin STADA® und wofiir wird es angewendet?

Cetirizin STADA® ist ein Antiallergikum/Antihistaminikum. Cetiri-
zin blockiert die Wirkung des Histamins, einer Substanz, die im
Korpergewebe vorkommt und unter anderem eine laufende oder
verstopfte Nase und Augenbeschwerden (Jucken, Rdtung, Trd-
nen) oder Hautjucken verursachen kann.

Cetirizin STADA® wird angewendet

zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei allergi-

schen Erkrankungen wie:

~ Chronische Nesseisucht (Urtikaria) mit Beschwerden wie z.B.
Juckreiz, Quaddelbildung, Rétung der Haut

~ Chronischer allergischer Schnupfen

— Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen, Nasenlaufen,
Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rétung bzw. Jucken der Au-
gen sowie Tranenfluss.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cetirizin STADA®
beachten?

Cetirizin STADA® darf NICHT eingenommen werden

- wenn Sie iiberempfindfich (allergisch) gegen Cetirizindihydro-
chlorid, andere Piperazinderivate oder einen der sonstigen Be-
standteile von Cetirizin STADA® sind

- wenn Sie unter schweren Nierenerkrankungen leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cetirizin STADA®

ist erforderlich

~ falls Sie Cetirizin STADA® {iber einen ldngeren Zeitraum hinweg
einnehmen, da es bei einigen Patienten wegen Mundtrocken-
heit zu einem erhdhten Kariesrisiko kommen kann. Sie sollten
|hre Mundhygiene daher regelmaBig und besonders sorgfaltig
durchfithren

— wenn bei thnen die Nieren- und Leberfunktion eingeschrankt ist.

Kinder

Sauglinge und Kinder unter zwei Jahren sollten nicht mit Cetiri-

2in STADA® behandelt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion soliten die Hélfte

der vorgeschriebenen Dosis einneghmen,

Bei Anwendung von Cetirizin STADA® mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,

eblich: beeinftachngt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die michtin -
wder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgemhnen Nebenwamungen gemacm
,slnd‘mfomeren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. -

ntritt, milssen Sie. auf Jeden Fall einen Arzt: uchen; -

auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimit-
tel handelt. Die gleichzeitige Anwendung mit zentral ddmpfenden
Arzneimitteln muss vorsichtig erfolgen.

Bei Einnahme von Cetirizin STADA® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrinken

Cetirizin STADA® kann die Wirkungen von Alkohol verstérken.
Daher sollten Sie wahrend der Behandlung mit Cetirizin STADA®
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von alflen Arzneimittein ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Obwohl Tierversuche keine relevanten Hinweise auf Fruchtscha-
digungen ergeben haben, soll die Anwendung von Cetirizin STADA®
in der Schwangerschaft vermieden werden, da bisher keine aus-
reichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen. Nehmen Sie
daher Cetirizin STADA® wéhrend der Schwangerschaft nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein.

Es ist nicht bekannt, ob Cetirizin beim Menschen in die Mutter-
milch Uibergeht, daher darf Cetirizin STADA® nicht von stilenden
Miittern eingenommen werden.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wihrend der Behandlung mit Cetirizin STADA® Filmtabletten kann
es bei manchen Patienten zu einer Beeintrachtigung der Reak-
tionsfahigkeit kommen. Dies sollte beriicksichtigt werden wenn
besondere Aufmerksamkeit erforderlich ist, z.B. bei der Teilnah-
me im StraBenverkehr. Die Wirkungen von Alkohol und von Arz-
neimittein, die das zentrale Nervensystem démpfen (z.B. Schlaf-
mittel), kdnnen verstérkt werden.

Wichtige informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Cetirizin STADA®

Dieses Arzneimittel enthdit Lactose. Bitte nehmen Sie Cetirizin
STADA® daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
iiber bestimmten Zuckern leiden.

Allergietest:

Cetirizin STADA® 10 mg Filmtabletten milssen drei Tage vor der
Durchfiihrung eines Allergietests abgesetzt werden.

3. Wie ist Cetirizin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Cetirizin STADA®immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene

1 Filmtablette téglich, vorzugsweise am Abend.

Kinder von 2 bis 11 Jahren erhalten eine dem Kérpergewicht an-
gepasste Dosierung

Korpergewicht weniger ais 30 kg:

1/> Filmtablette (entsprechend 5 mg Cetirizin).




Korpergewicht mehr als 30 kg:

1 Filmtablette (entsprechend 10 mg Cetirizin). Eine Verteilung auf
zwei Einzelgaben (je eine halbe Tablette morgens und abends) ist
in Einzelfdllen maglich.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollten die Halfte
der vorgeschriebenen Dosis einnehmen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten soliten unzerkaut mit Fiiissigkeit vorzugsweise
am Abend eingenommen werden.

Die Einnahme von Cetirizin STADA® kann unabhangig von den
Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und Verlauf
der Beschwerden. Fragen Sie im Zweifelsfalle thren Arzt oder
Apotheker.

Bei Heuschnupfen sind im Allgemeinen 3 bis 6 Wochen ausrei-
chend. Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergi-
schem Schnupfen liegen bisher iiber die Anwendung von Cetirizin
Erfahrungen iiber eine Anwendungsdauer bis zu einem Jahr vor,
Die Anwendungsdauer fir Kinder ab 2 Jahren betrégt 2 bis 4 Wo-
chen. Fiir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher iiber die Anwendung
von Cetirizin bei atopischer Dermatitis (Neurodermitis, erblich be-
dingte allergische Hauterkrankung) Erfahrungen bis zu 18 Mona-
ten vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Cetirizin STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Cetirizin STADA® eingenom-

men haben, als Sie sollten .

Es liegen begrenzte Erfahrungen zu Uberdosierung vor. Folgen-

de Symptome konnen Zeichen einer Uberdosierung sein:

— Schiafrigkeit

— Bewusstlosigkeit

- Erregung (vorwiegend bei Kindern)

— Stdrung der Bewegungskoordination (Ataxie)

— Zittern

— Kopfschmerzen

- Halluzinationen

- Krdmpfe

— Mundtrockenheit

- (Gesichtsrotung

- Fieber

— Pupillenerweiterung (Mydriasis)

— Harnverhalten

— beschleunigte Herzschlagfolge

- im Falle einer massiven Uberdosierung ein mdglicher Blut-
druckabfall und unregelméBige Herzschlagfolge.

Die dampfende/beruhigende Wirkung kann ein Symptom einer

Uberdosierung sein, und kann nach einer Einzeldosis von weni-

ger als 50 mg aufireten.

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt,

damit dieser (iber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er

wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krank-

heitsbild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen er-

greifen.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin STADA® vergessen ha-

ben

Fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung be-

schrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-

ben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin STADA® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es wurden leichte, voriibergehend auftretende Nebenwirkungen
berichtet, dazu gehoren:

Kopfschmerzen, Schwindel, Unruhe, Midigkeit bei Kindern und
Erwachsenen, Benommenheit, Schlafrigkeit, Erregbarkeit, Mund-
trockenheit und Magen-Darm-Beschwerden.

Bei einzelnen Patienten sind Uberempfindfichkeitsreaktionen (wie
2.B. Hautreaktionen, und drtliche Haut- und Schleimhautschwel-
lungen [Quincke-Odem}) und reversible Leberfunktionsstorungen
(Leberentziindung, Erhdhung der Leberwerte), Krampfanfalle, Ver-
minderung der Blutplattchenzah! (Thrombozytopenie), Herzklop-
fen (Palpitationen), Herzrasen (Tachykardie), Chnmachtsanfile
sowie Gewichtszunahme beobachtet worden.

Cetirizin kann insbesondere bei Kindern und Jugendlichen eine
okulogyre Krise (krampfhafte Aufwartsbewegungen der Augen)
auslosen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der oben genannten Nebenwirkungen be-
troffen sind, nehmen Sie Cetirizin STADA® nicht weiter ein und
suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf. Dieser kann iiber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaB-
nahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Cetirizin STADA® nicht nochmais eingenommen werden.
Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Cetirizin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.

Arzneimittel soltten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfalt ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Cetirizin STADA® enthéit
Der Wirkstoff ist: Cetirizindihydrochlorid
1 Filmtablette enthélt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristaitine Celiulose, Hypromeilose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E171)

Wie Cetirizin STADA” aussieht und Inhait der Packung
WeiBe, runde Filmtablette mit einseitiger Bruchrilte.

Cetirizin STADA® ist in Packungen mit 7 (N1), 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
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