Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cetirizin 10 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid 10 mg pro Filmtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaitig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

2. Was missen 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 Cetinzin 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1. Was ist Cotirzin 10 1 A Pharma und woft wird
Cetirizin 10 - 1 A Pharma ist ein Antiallergikum.

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 Nesselsucht (Urtikaria) und
bei atopischer Dermatitis (Neurodermitis) mit Be-
schwerden wie Rétung der Haut

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

- Asthma-ahnlicher Zustdnde allergischer Herkunft - als
unterstitzende MaRnahme zur Unterdrtickung entspre-
chender Beschwerden.
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Cetirizin 10 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Cetirizin-
dihydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
sind

- bei schweren Nierenerkrankungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cetirizin 10 -
1 A Pharma ist erforderlich

Kinder

Séuglinge und Kinder unter 2 Jahren sollten nicht mit
Cetirizin 10 - 1 A Pharma behandelt werden, da noch
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln

Wechselwirkungen zwischen Cetirizin 10 - 1 A Pharma
und anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Alkohol

Auch wenn Untersuchungen zeigen, dass die Wirkung
von Alkohol {Blutalkoholgehalt von 0,8 Promille) nicht
verstarkt wird, solite Cetirizin 10 - 1 A Pharma nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Obwohi Tierversuche keine relevanten Hinweise auf
Fruchtschadigungen ergeben haben, sollte die Anwen-
dung von Cetirizin 10 - 1 A Pharma in der Schwan-
gerschaft vorsichtshalber vermieden werden, da bei
Schwangeren bisher keine Erfahrungen vorliegen.

Es liegen Berichte zum Ubergang in die Muttermilch vor.
Die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma sollte daher
wahrend der Stilizeit vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
In vergleichenden klinischen Studien ergab sich kein Hin-
weis auf eine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit, des
Reaktionsvermdgens und der Fahreigenschaften nach
der Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma in der emp-
fohlenen 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 (berschreiten und die individuelle
Reaktion auf das Medikament abzuwarten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Cetirizin 10 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Cetinzin 10 - 1 A Pharma daher erst

nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit
leiden.
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Nehmen Sie Cetirizin 10 - 1 A Pharma immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt ader Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Jugendliche ab
12 Jahren und Erwachsene 1 Filmtablette Cetirizin 10 -
1 A Pharma taglich, vorzugsweise am Abend, ein.

Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unterstlitzenden
Behandlung Asthma-ahnlicher Zusténde allergischer Her-
kunft auf 2 Filmtabletten Cetirizin 10 - 1 A Pharma taglich
erhdht werden, vorzugsweise verteilt auf je 1 Filmtablette
morgens und abends.

Kinder von 2 bis 12 _Jahren erhalten eine dem Koérper-

gewicht angepasste Dgsiemng

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

- Korpergewicht mehr als 30 kg: 1 Filmtablette téglich am
Abend; eine Verteilung auf zwei Einzelgaben (je
% Filmtablette morgens und abends) ist in Einzelfallen
mdéglich.

Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die empfohie-
ne Dosis halbiert werden.

Leberinsuffizienz

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit Fitissigkeit
vorzugsweise am Abend ein.

Bei der unterstiitzenden Behandlung Asthma-ahnlicher
Zusténde allergischer Herkunft mit 2 Filmtabletten taglich
solite 1 Filmtablette am Morgen und eine Abend einge-
nommen werden.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma kann unabhéngig von den
Mahizeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Die Behandiungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und
Verlauf der Beschwerden und wird vom Arzt bestimmt.

Bei Heuschnupfen sind im Aligemeinen 3 - 6 Wochen
- bei kurzfristiger Pollenbelastung auch nur 1 Woche -
ausreichend.

Bei der unterstitzenden Behandlung von Asthma-zhn-
lichen Zustanden allergischer Herkunft liegen Erfah-
rungen bis zu 6 Monaten vor.

Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergi-
schem Schnupfen liegen bisher (iber die Anwendung von
Cetirizin 10 - 1 A Pharma Erfahrungen bis zu 1 Jahr vor.

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

Fir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher uber die An-
wendung von Cetirizin 10 - 1 A Pharma bei atopischer
Dermatitis Erfahrungen bis zu 18 Monaten vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cetiri-
zin 10 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetirlzin 10 -

1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
mptome der Uberdosi

Bei deutlicher Uberdosierung (z. B. 50 mg Cetirizindi-

hydrochlorid als Einzeldosierung) kann Schiafrigkeit auf-

treten.
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Therapie der Uberdosierung

Im Fall massiver Uberdosierung soliten StandardmaR-
nahmen zur Ausscheidung der noch nicht in den Korper
aufgenommenen Wirkstoffmenge, z. B. Magenspiilung,

eingeleitet werden. Die Beobachtung des Patienten ist

‘z(u empfehlen. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht be-
annt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Cetirizin 10 -

1 A Pharma benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er {iber

E:gebenenfalls erforderliche MafRnahmen entscheiden
nn.

Cetirizindihydrochlorid ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
?etzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis
ort.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma
abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin 10 - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich| weniger als 1 vonn 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten, oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blut - und Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten: anaphylaktischer Schock.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Unruhe

Selten: Aggressivitit, Verwirrtheitszustande, Depressionen,
Halluzinationen, Schiaflosigkeit.

Erkrankungen des Nervensytems

Haufig: Kopfschmerzen, Benommenheit, Somnolenz
Gelegentlich: Schwindel, Kribbeln (Parasthesie)
Selten: Krampfe, Bewegungsstérungen

Sehr selten: Ohnmacht, Geschmacksstérungen.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Akkomodationsstérungen, Sehstérungen,
Blickkrampf.

Herzerkrankungen
Selten: Herzrasen (Tachykardie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Mundtrockenheit

Gelegentiich: abdominale Schmerzen wie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstérungen.

Lebererkrankungen

Selten: Leberfunktionsstérungen (erhthte Transaminasen,
alkalische Phosphatase, gamma-GT und Bilirubin)

Sehr selten: Hepatitis.

Erkrankungen der Haut und des Unterhayizeligewebes
Gelegentlich: Hautausschlag (Rash), Hautjucken (Pruritus)
Selten: Urtikaria

Sehr selten: Schwellungen von Haut und Schleimhaut
(Angiotdem), Erythema multiforme.

Erkrankungen der Nieren - und Harnwege
Sehr selten: Harndrang, Bettnassen, Stérung der Harn-
blasenentleerung (Miktionsstodrungen).

Aligemeine Erkrankungen_und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Héaufig: Mudigkeit

Gelegentlich: Asthenie, Unwohlsein

Seilten: Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme).

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Arzneimittel, fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Cetirizin 10 - 1 A Pharma enthait:
1 Filmtablette enthélt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstige Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Farbstoff Titandioxid

Wie Cetirizin 10 - 1 A Pharma aussieht und Inhalit der
Packung:

Originalpackungen mit 7 (N1), 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Fiimtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825 - 0

Hersteller
SALUTAS Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Di hsi

beitet im:
November 2007

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!
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