Gebrauchsinformation:

ratlopharm Information fur den Anwender

NasenSpray-ratiopharm®
Erwachsene

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid 0,1 %
Nasenspray, Losung

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss NasenSpray-ratiopharm®

Jedoch vorschriftsgemai angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Inren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, mussen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist NasenSpray-ratiopharm® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
NasenSpray-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist NasenSpray-ratiopharm®
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NasenSpray-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist NasenSpray-ratiopharm®
. und wofiir wird es angewendet?

2

NasenSpray-ratiopharm® ist ein Mittel zur Anwendung
in der Nase (Rhinologikum) und enthalt das Alpha-
Sympathomimetikum Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefédBverengende Eigenschaften
und bewirkt dadurch eine Schleimhautabschwellung.

NasenSpray-ratlopharm® wird angewendet
zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
(Kurzzeitbehandlung) bei Schnupfen, anfallsweise
auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis
vasomotorica) oder allergischem Schnupfen
(Rhinitis allergica)

- zur Erleichterung des Sekretabflusses bei
Entziindung der Nasennebenhohlen sowie bei
Katarrh des Tubenmittelohrs in Verbindung mit
Schnupfen.

NasenSpray-ratiopharm® ist fiir Erwachsene und
Schulkinder bestimmt.

Was miissen Sie vor der
. Anwendung von NasenSpray-
ratiopharm® beachten?

NasenSpray-ratiopharm® darf nicht angewendet

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Xylometazolin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von NasenSpray-ratiopharm® sind.

- wenn Sie unter einer bestimmten Form eines
chronischen Schnupfens (Rhinitis sicca, trockener
Entziindung der Nasenschleimhaut mit Borken-
bildung) leiden.

- nach operativer Entfernung der Zirbeldriise durch
die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie)
oder anderen operativen Eingriffen, die die Hirnhaut
freilegen.

- bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern unter
6 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

NasenSpray-ratlopharm® ist erforderlich
wenn Sie mit bestimmten stimmungsaufhellenden
Arzneimitteln (Monoaminoxidase-Hemmer
[MAO-Hemmer]) und anderen potenziell blutdruck-
steigernden Arzneimitteln behandelt werden.

- wenn Sie unter erhohtem Augeninnendruck,
insbesondere Engwinkelglaukom, leiden.

- wenn Sie unter schweren Herz-Kreislauf-
erkrankungen (z. B. koronarer Herzkrankheit [KHK],
Bluthochdruck) leiden.

- wenn Sie unter einem Tumor der Nebenniere
(Phdochromozytom) leiden.

- wenn bei lhnen Stoffwechselstorungen wie z. B.
Schilddriisentberfunktion (Hyperthyreose) oder
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) vorliegen.

- wenn bei Ihnen eine ProstatavergroBerung vorliegt.

- wenn Sie unter der Stoffwechselerkrankung
Porphyrie leiden.

Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden
Schnupfen-Arzneimitteln kann zu chronischer
Schwellung und schlieBlich zum Schwund der
Nasenschleimhaut fiihren.

Kinder

NasenSpray-ratiopharm® darf nicht angewendet
werden bei Kindern unter 6 Jahren.

Bei Anwendung von NasenSpray-ratiopharm®
mit anderen Arzneimitteln

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 gleichzeitiger Anwendung von NasenSpray-
ratiopharm® und bestimmten stimmungsaufhellenden
Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ
oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdruck-
steigernden Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf
Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhéhung des
Blutdrucks auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von NasenSpray-
ratiopharm® in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht ausreichend belegt ist, dirfen Sie
NasenSpray-ratiopharm® nur auf Anraten lhres
Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine
sorgfaltige Nutzen/Risiko-Abwégung vorgenommen
hat. Wahrend der Schwangerschaft und

Stillzeit darf die empfohlene Dosierung nicht
uberschritten werden, da eine Uberdosierung

die Blutversorgung des ungeborenen Kindes
beeintrdchtigen oder die Milchproduktion
vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine
Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wie ist NasenSpray-ratiopharm®
. anzuwenden?

Wenden Sie NasenSpray-ratiopharm® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Erwachsene und Schulkinder geben nach Bedarf -
jedoch hochstens bis zu 3-mal taglich - je 1 Spriih-
stoB NasenSpray-ratiopharm® in jede Nasendffnung.

Art der Anwendung

Nach Abnehmen der Schutzkappe hierzu die Spriih-
6ffnung in das Nasenloch einflihren und einmal
pumpen. Wahrend des Spriihvorgangs leicht durch
die Nase einatmen. Nach Gebrauch das Nasenrohr
mit einem sauberen Papiertaschentuch sorgfaltig
abwischen und die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Hinweise:

Fihren Sie vor dem erstmaligen Gebrauch einige
Pumpvorgange durch, bis ein gleichmaBiger
Spriihnebel entsteht. Bei allen weiteren
Anwendungen ist das Dosierspray sofort
gebrauchsfertig.

Es empfiehlt sich, vor der Anwendung des Préparates
die Nase grtndlich zu schneuzen. Die letzte
Anwendung an jedem Behandlungstag sollte
gunstigerweise vor dem Zubettgehen erfolgen.

Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung einer
Ubertragung von Krankheitserregern sollte jedes
Dosierspray immer nur von ein und derselben Person
verwendet werden.

Dauer der Anwendung

NasenSpray-ratiopharm® darf nicht langer als 7 Tage
angewendet werden, es sei denn auf arztliche
Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause
von mehreren Tagen erfolgen.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf
wegen der Gefahr des Schwundes der Nasenschleim-
haut nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.



Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von NasenSpray-ratiopharm® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von NasenSpray-
ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten

In Folge einer erheblichen Uberdosierung oder durch
versehentliches Einnehmen des Arzneimittels kdnnen
folgende Wirkungen auftreten:

- Pupillenerweiterung oder -verengung

- Ubelkeit und Erbrechen

- Blésse, Blaufarbung von Haut und Lippen

- Fieber, Schwitzen oder auch Absinken der
Korpertemperatur

- HerzKreislaufstérungen wie zu langsamer, zu
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag, Anstieg
oder Absinken des Blutdrucks

- Aussetzen der Atmung

- Lethargie, Schidfrigkeit und Koma

- Angstgefunl, Erregung, Halluzinationen und
Krampfe

Besonders bei Kindern kommt es nach Uber-
dosierung héufig zu Krdmpfen und Koma, langsamem
Herzschlag, Aussetzen der Atmung sowie einer
Erhhung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall
abgeldst werden kann.

Bei Vergiftungen miissen Sie sofort Ihren Arzt
informieren, Uberwachung und Therapie im Kranken-
haus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von NasenSpray-
ratiopharm® vergessen haben

Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte
Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben, sondern fiihren Sie die Anwendung
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

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

Welche Nebenwirkungen sind @ EE

. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann NasenSpray-ratiopharm®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als
1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Immunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Haut und Schleimhaut)

Nervensystem

Sehrselten:  Unruhe, Schlaflosigkeit, Midigkeit,
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkett,
Halluzinationen (vorrangig bei Kindern)

Herz-Kreislaufsystem

Selten: Herzklopfen, beschleunigter
Herzschlag, Blutdruckanstieg

Sehr selten:  Herzrhythmusstérungen

Atemwege und Brustraum

Haufig: vortibergehende leichte Reizer-
scheinungen (Brennen oder Trocken-
heit der Nasenschleimhaut, Niesen)

Gelegentlich: nach Abklingen der Wirkung stérkeres
Geflihl einer ,verstopften” Nase,
Nasenbluten

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Sehr selten:  Krdmpfe (insbesondere bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen

auch direkt dem Bundesinstitut fr Arzneimittel

und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist NasenSpray-ratiopharm®
. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie drfen das Nasenspray nach dem auf der
Faltschachtel und dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht uber 25 °C lagern.

Nach Anbruch soll NasenSpray-ratiopharm® nicht
langer als 6 Monate verwendet werden.

6 Weitere Informationen @Zj

Was NasenSpray-ratiopharm® enthélt

Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.

1 SpriihstoB (entspr. 0,09 ml Lésung) enthalt 0,09
mg Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat 2 H,0,
Glycerol 85 %, Gereinigtes Wasser.

Wie NasenSpray-ratiopharm® aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung.
NasenSpray-ratiopharm®ist in Packungen mit 10 ml
oder 15 ml Losung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

liberarbeitet im
Juli2014

Versionscode: Z12

H111752.11-212



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Cetirizin-ADGC
Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid 10 mg, Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cetirizin-ADGC und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin-ADGC beachten?
Wie ist Cetirizin-ADGC einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cetirizin-ADGC aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e M

1. Was ist Cetirizin-ADGC und wofiir wird es angewendet?
Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Cetirizin-ADGC.
Cetirizin-ADGC ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren ist Cetirizin-ADGC angezeigt zur:

- Linderung von Nasen- und Augensymptomen bei saisonaler und ganzjéhriger allergischer
Rhinitis (Heuschnupfen).

- Linderung von chronischer Nesselsucht (chronischer idiopathischer Urtikaria).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin-ADGC beachten?

Cetirizin-ADGC darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie eine schwere Nierenkrankheit haben (schwere Einschrankung der Nierenfunktion mit
einer Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min);

- wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydrochlorid, einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels, gegen Hydroxyzin oder andere Piperazin-Derivate
(eng verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel) sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat; wenn
ndtig, werden Sie eine niedrigere Dosis einnehmen. Thr Arzt wird die neue Dosis festlegen.

Wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen ein Krampfrisiko besteht, fragen Sie bitte Thren Arzt
um Rat.

Einnahme von Cetirizin-ADGC zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere



Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Auf Grund der Eigenschaften von Cetirizin werden keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln erwartet.

Einnahme von Cetirizin-ADGC zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf die Aufnahme von Cetirizin.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffalligen Auswirkungen zwischen Alkohol (bei einem
Blutspiegel von 0,5 Promille, entspricht etwa einem Glas Wein) und Cetirizin in normalen
Dosierungen beobachtet. Wie bei allen Antihistaminika wird jedoch empfohlen, die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol zu meiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Wie bei anderen Arzneimitteln auch, sollte die Einnahme von Cetirizin-ADGC bei Schwangeren
vermieden werden. Die versehentliche Einnahme des Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht zu
gesundheitsschidlichen Auswirkungen beim Fotus fithren. Dennoch sollte die Einnahme des
Arzneimittels beendet werden.

Sie sollten Cetirizin-ADGC nicht wihrend der Stillzeit einnehmen, da Cetirizin in die Muttermilch
iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
In klinischen Studien fiihrte Cetirizin-ADGC in der empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer
Beeintrachtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und Fahrtiichtigkeit.

Wenn Sie eine Teilnahme am Stral3enverkehr, Arbeiten ohne sicheren Halt oder das Bedienen von
Maschinen beabsichtigen, sollten Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis anwenden. Sie sollten Thre
Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam beobachten.

Wenn Sie empfindlich reagieren, werden Sie moglicherweise bemerken, dass die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das zentrale Nervensystem dampfen, Thre
Aufmerksamkeit und Thr Reaktionsvermdgen zusétzlich beeintrachtigen.

Cetirizin-ADGC enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Cetirizin-ADGC daher erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cetirizin-ADGC einzunehmen?

Wie und wann sollten Sie Cetirizin-ADGC einnehmen?
Diese Anweisungen gelten, es sei denn, Ihr Arzt hat IThnen andere Anweisungen zur Einnahme von
Cetirizin-ADGC gegeben.

Bitte befolgen Sie diese Anweisungen, da Cetirizin-ADGC sonst moglicherweise nicht richtig wirken
kann.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit einem Glas Fliissigkeit eingenommen werden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
10 mg einmal téglich als 1 Tablette

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre



5 mg zweimal tdglich als eine halbe Tablette

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Nierenschwiiche
Patienten mit mittelschwerer Nierenschwiche wird die Einnahme von 5 mg einmal téglich empfohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cetirizin-ADGC zu schwach oder zu stark ist,
wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Dauer der Einnahme
Die Einnahmedauer ist abhéngig von der Art, Dauer und dem Verlauf [hrer Beschwerden und wird
von Threm Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cetirizin-ADGC eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Cetirizin-ADGC eingenommen haben, teilen Sie dies
bitte Threm Arzt mit.

Ihr Arzt wird dann entscheiden, welche Maflnahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Nach einerﬂUberdosierung konnen die unten beschriebenen Nebenwirkungen mit erhdhter Intensitét
auftreten. Uber unerwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schléfrigkeit,

Benommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin-ADGC vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin-ADGC abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten miissen.

Die Haufigkeiten von Nebenwirkungen sind wie folgt definiert:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Uber folgende Nebenwirkungen wurde seit Markteinfiihrung berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutpléttchen)

Korper als Ganzes
Haufig: Midigkeit

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

Augenerkrankungen



Sehr selten: Akkommodationsstérungen, verschwommenes Sehen, Okulogyration (unkontrollierbare
kreisende Bewegung der Augen)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Hiufig: Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfall
Gelegentlich: Bauchschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Asthenie (extreme Miidigkeit), Unwohlsein
Selten: Odeme (Schwellungen)

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: allergische Reaktionen, einige davon schwerwiegend (sehr selten)

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: abnorme Leberfunktion

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Pardsthesie (Milempfindungen auf der Haut)

Selten: Konvulsionen, Bewegungsstorungen

Sehr selten: Synkope, Tremor, Dysgeusie (veranderter Geschmackssinn)

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Schléfrigkeit

Gelegentlich: Erregung

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzination, Schlaflosigkeit
Sehr selten: Tic

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: abnorme Harnausscheidung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Pharyngitis, Rhinitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Selten: Urtikaria

Sehr selten: Odem, fixes Arzneimittelexanthem

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Cetirizin-ADGC aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach "Verwendbar bis’
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cetirizin-ADGC enthilt
Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthélt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstérke, Talkum,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Natriumcitrat 2 H,O.

Wie Cetirizin-ADGC aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde und bikonvexe Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Cetirizin-ADGC Filmtabletten konnen in gleiche Hélften geteilt werden.
Cetirizin-ADGC ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 53 53 010

Telefax: 0800 53 53 011

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

D-29439 Liichow

oder

Dragenopharm
Apotheker Piischl GmbH
GollstraBBe 1

D-84529 Tittmoning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.
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