GEBRAUCHSINFORMATION Information fiir den Anwender

* Cetirizin STADA Saft 1omg/10m’/ ‘

Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid
ZurAnwendung bei Erwachsenen und Kmdem ab 2 Jahren -

Lesen Sie die gesamte Packungsbellage sorgféltig durch denn sie enthalt wichtige | lnformatlonen fiir Sle '

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoghchen Behandlungserfo!g u erzuelen, muss

Cetirizin STADA® jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden. o s

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.” o

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wenere Informationen oder einen Rat benotlgen ’ ' ‘

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall eirien Arzt aufsuchen,

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwwkungen bemerken dle mcht in f
dleser Gebrauchsmformatlon angegeben smd informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker. ‘

Dlese Packungsbellage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Elnnahme von Cetirizin STADA® be-
achten? N

3 Wie ist Cetirizin STADA® elnzunehmen'?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cetirizin STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen: -

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

Cetirizin STADA® ist ein Antlallerglkum/Antlh|stam|n|kum Cetiri-
zin blockiert die Wirkung des Histamins, einer Substanz, die im
Kérpergewebe vorkommt und unter anderem eine laufende oder
verstopfte Nase und Augenbeschwerden (Jucken, Rétung, Tra-
nen) oder Hautjucken verursachen kann. '

Cetirizin STADA® wird angewendet: o

zur Behandlung von Krankhenszelchen (Symptomen) bei allergi-

schen Erkrankungen wie:

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

— Chronischer allergischer Schnupfen ... .-

" — Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesén, Nasenlau-

fen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rotung bzw. Jucken der
Augen sowie Tranenfluss.

2. Was miissen Sie vor der Emnahme von Getmzm STADA®
beachten? ‘ S S

Cetlrlzm STADA® darf NICHT emgenommen werden

— wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegeniiber. Cetirizindi-
" hydrochlorid, Methyl-4- -hydroxybenzoat (Ph.Eur), Propyl -4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) oder einen der sonstlgen Bestand-
_ teile von Cetirizin STADA® sind

~ ‘wenn Sie unter schweren N|erenerkrankungen leiden.

Besondere Vorsicht bei der Emnahme von Cetmzm STADA®
ist erforderllch

Kinder

Sauglmge und Kmder unter zwei Jahren sollten nicht mit Cetiri-
zin STADA® behandelt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion soliten die Halfte
der vorgeschrlebenen Dosis einnehmen.

Bei Anwendung von Cetmzm STADA® mit anderen Arznel-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimit-
tel handelt Bisher.sind keine Wechselwukungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt. .

Bei Einnahme von Cetirizin STADA® zusammen mit Nahrungs- -

mitteln und Getrdnken

Auch wenn Untersuchungen zeigen, dass die Wirkung von Alko-
hol (Blutatkoholgehalt von 0,8 Promille):nicht verstarkt wird, soll-
te Cetirizin STADA® nicht zusammen mit Alkohol emgenommen
werden. . [

Schwangerschaft und Stillzeit: - ’

Die Anwendung von Cetirizin STADA® sollte in der Schwanger-
schaft vorsichtshalber vermieden werden, da bei Schwangeren
bisher keine Erfahrungen vorliegen.

Da Cetirizin in die Muttermilch-iibergeht, darf Cetirizin STADA®
von stillenden Miittern nicht eingenommen werden. -

Verkehrstuchtlgkelt und das Bedienen von Maschinen

In vergleichenden klinischen Studien ergab sich kein Hinweis auf
eine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit, des Reaktionsver-
madgens'und der Fahreigenschaften nach der Einnahme von Ceti-
rizin in der empfohlenen Dosis. Unterschiede zu einem wirkstoff-
freien Praparat (Plazebo) waren nicht festzustellen.

Allerdings empfehlen wir Patienten, die Auto fahren, ohne‘siche-
ren Halt arbeiten oder Maschinen bedienen, die angegebene
Dosierung nicht zu iberschreiten und die individuelle-Reaktion
auf das Medikament abzuwar’ten

chhtlge Informatlonen iiber bestlmmte sonstlge Bestand-
teile von Cetirizin STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte.nehmen Sie Cetmzm
STADA® erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraghchkelt gegenuber

bestimmten Zuckern leiden.

Der Kalorienwert betrégt 2,6 kcal/g Sorbitol. -
10 ml Lésung zum Elnnehmen (2 Messliffel) enthalten 3, 15 g

Sorbitol (eine Quelle fiir 0, 79 g Fructose, entsprechend ca. 0,26

Broteinheiten (BE). Sorbitol kann eine Ieicht abfiihrende Wirkung
haben.

3. Wie ist Cetirizin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Cetirizin STADA® immer genau nach derAnwelsung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen. Sie bei threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubllche DOSIS

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsen
Bitte nehmen Sie 1-mal taglich 2 Messloffel Saft (entsprechend

| 10 mg Cetirizindihydrochlorid) ein.



Kinder von 2 bis 11 Jahren erhalten eine dem Kdrpergewicht an-

aepasste Dosierung

- Kérpergewicht weniger als 30 kg: 1-mal téglich-1 Messloffel Saft

(entsprechend 5 mg Cetirizindihydrochlorid).

Korpergewicht mehr als 30 kg: 1-mal téglich 2 Messloffel Saft

(entsprechend 10 mg Cetirizindihydrochlorid).

Eine Verteilung auf 2 Einzelgaben (je 5 ml morgens und abends)
ist in Einzelfillen moglich.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollten die Halﬁe
der vorgeschriebenen Dosis emnehmen

Art der Anwendung .-

Der Packung liegt ein 5 ml- Messloffel bei. Der Saft sollte vor-
zugsweise am Abend eingenommen werden. Die Einnahme von
Cetirizin STADA® kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Dauer der Anwendung . .

Die Behandlungsdauer nchtet sxch nach Art, Dauer und Verlauf
der Beschwerden. Fragen Sie im Zweifelsfalle Ihren Arzt oder
Apotheker.

Bei Heuschnupfen sind im Allgemeinen 3 bis 6 Wochen ausrei-
chend. Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergi-
schem Schnupfen fiegen bisher {iber die Anwendung von Cetirizin
Erfahrungen iiber eine Anwendungsdauer bis zu einem Jahr vor.
Die Anwendungsdauer fiir Kinder ab 2-Jahren betrégt 2 bis 4
Wochen. Fiir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher iiber die Anwen-
dung von Cetirizin bei atopischer Dermatitis (Neurodermitis, erb-
lich bedingte allergische Hauterkrankung) Erfahrungen biszu18
Monaten vor. :

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

Wenn Sie eine groBere Menge Cetirizin STADA® emgenom-
men haben, als Sie soliten -~ -

Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 10 Messliffel als Emzeldosm)
konnen die unten genannten Nebenwirkungen verstérkt auftre-
ten. Bei Verdacht auf eine Uberdosmrung mit Cetirizin STADA®
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann iiber die gege-

‘ benenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin STADA® vergessen haben
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® Nebenwnrkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. A

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise
folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig:
weniger.als 1von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Selten: ..
wemger als 1von 1000, aber mehr,
als 1'von 10000 Behandelten :

Sehr haufig:
mehr als 1von 10 Behandelten

Gelegenthch
weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
wenigere's 1von 10030 Behandalien, ofzr unbe

kannt

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Voriibergehend Kopfschmerzen und Schwmdel
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Vorubergehend Mundtrockenheit und Magen Darm Be-
schwerden.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrel-
chungsort o ,
Selten: Voriibergehend Mudlgkelt

- Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen.

|. Leber- und Gallenerkrankungen
-Sehr selten: Leberfunktionsstérungen (Leberentziindung, Erhé-

hung der Leberwerte).

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Voriibergehend Unruhe.

Bei einzelnen Patienten sind Krampfanfalle, Verminderung der
Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie), Herzkiopfen (Palpitatio-
nen), Herzrasen (Tachykardie), Ohnmachtsanfélle sowie Gewichts-
zunahme beobachtet worden.

' Cetirizin kann insbesondere bei Kindern und Jugendhchen eine

okulogyre Krise (krankhafte Aufwértsbewegungen der Augen)
auslosen. ’
Methyl-4- hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Propyl-4- hydroxybenzoat

{Ph.Eur.) kénnen Uberempfmdl|chke|tsreakt|onen auch Spatre-

aktionen, hervorrufen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sle ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, so informieren Sie lhren Arzt. Dieser kann iiber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weltere MaB-
nahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfmdhchkeﬂsreak’uon
darf Cetirizin STADA® nicht nochmals eingenommen werden. -
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder -
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Cetirizin STADA® aufzubewahren?

Arzne|m|ttel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachte! und
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Nach Anbruch ist das Arzneimittel noch 3 Monate haltbar.
Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall 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® enthalt

Der Wirkstoff ist; Cetirizindihydrochlorid

10 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 10 mg Cetirizindihydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind - =~ -

Essigsédure 99%, Glycerol, Methyl-4- hydroxybenzoat (Ph.Eur),
Natriumacetat-Trihydrat, Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Pro-
pylenglycol, Saccharin-Natrium, Sorbitol-Losung 70% (kristalli-
sierend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Bananen-Aroma.

Wie Cetirizin STADA®aUSSIeht und lnhalt der Packung

Klare, farbldse Lésung

Cetirizin STADA® ist in Packungen mit 75 ml. (N1) und 150 mI (N2)
Lésung zum Einnehmen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: varnv.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vllbel

Diese Gebrauchsmformatlon wurde zuletzt uberarbeltet )
im Juli 2008."
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