Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cetirizin HEXAL® bei Allergien

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid

10 mg Filmtabletten

lhren Arzt.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cetirizin HEXAL bei Allergien und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin HEXAL bei Allergien beachten?
3. Wie ist Cetirizin HEXAL bei Allergien einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cetirizin HEXAL bei Allergien aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cetirizin HEXAL bei
Allergien und wofiir wird es
angewendet?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Ce-
tirizin HEXAL bei Allergien.

Cetirizin HEXAL bei Allergien ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter
von 6 Jahren ist Cetirizin HEXAL bei Allergien
angezeigt zur:

e Linderung von Nasen- und Augensympto-
men bei saisonaler und ganzjahriger allergi-
scher Rhinitis.

e Linderung von chronischer Nesselsucht
(chronischer idiopathischer Urtikaria).

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Cetirizin HEXAL
bei Allergien beachten?

Cetirizin HEXAL bei Allergien darf nicht ein-

genommen werden

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

¢ wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels, gegen
Hydroxyzin oder andere Piperazin-Derivate
(eng verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimit-
tel) sind.

Cetirizin HEXAL bei Allergien sollte nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie an den hereditaren Problemen der
Galactoseintoleranz, Lactasemangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Cetirizin HEXAL bei Allergien ein-
nehmen.

Wenn Sie an einer eingeschréankten Nierenfunk-
tion leiden, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat;
wenn noétig, werden Sie eine niedrigere Dosis
einnehmen. lhr Arzt wird die neue Dosis fest-
legen.

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

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffal-
ligen Auswirkungen zwischen Alkohol (bei ei-
nem Blutspiegel von 0,5 Promille, entspricht
etwa einem Glas Wein) und Cetirizin in norma-
len Dosierungen beobachtet. Wie bei allen An-
tihistaminika wird jedoch empfohlen, die gleich-
zeitige Einnahme von Alkohol zu meiden.

Antihistaminika wirken hemmend auf Allergie-
tests der Haut. Daher ist vor Durchfiihrung ei-
nes Allergietests eine 3-tagige Auswaschphase
erforderlich.

Einnahme von Cetirizin HEXAL bei All-
ergien zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Aufgrund der Eigenschaften von Cetirizin wer-
den keine Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln erwartet.

Einnahme von Cetirizin HEXAL bei All-
ergien zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol
Nahrungsmittel haben keinen merklichen Ein-
fluss auf die Aufnahme von Cetirizin.

Cetirizin HEXAL bei Allergien sollte nicht gleich-
zeitig mit Alkohol eingenommen werden (siehe
oben ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*).

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wie bei anderen Arzneimitteln auch, sollte die Ein-
nahme von Cetirizin HEXAL bei Allergien bei
Schwangeren vermieden werden. Die versehent-
liche Einnahme des Arzneimittels durch Schwan-
gere sollte nicht zu gesundheitsschadlichen Aus-
wirkungen beim Fétus fiihren. Dennoch sollte die
Einnahme des Arzneimittels beendet werden.

Sie sollten Cetirizin HEXAL bei Allergien nicht
wahrend der Stillzeit einnehmen, da Cetirizin in
die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In klinischen Studien fiihrte Cetirizin in der emp-
fohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer Beein-
trachtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit
und Fahrtichtigkeit.

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

Wenn Sie empfindlich reagieren, werden Sie
mdglicherweise bemerken, dass die gleichzei-
tige Einnahme von Alkohol oder anderen Mit-
teln, die das zentrale Nervensystem déampfen,
Ihre Aufmerksamkeit und lhr Reaktionsvermé-
gen zusatzlich beeintrachtigen.

Cetirizin HEXAL bei Allergien enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Cetirizin HEXAL bei Allergien
daher erst nach Riucksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Cetirizin HEXAL bei
Allergien einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit einem Glas
Flissigkeit eingenommen werden. Die Filmta-
bletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
10 mg 1-mal taglich als 1 Filmtablette.

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahren
5 mg 2-mal taglich als ¥z Filmtablette 2-mal tag-
lich.

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Nierenschwache

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéche
wird die Einnahme von 5 mg 1-mal téglich emp-
fohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Cetirizin HEXAL bei Allergien zu
schwach oder zu stark ist, wenden Sie sich bit-
te an lhren Arzt.

Dauer der Einnahme

Die Einnahmedauer ist abhangig von der Art,
Dauer und dem Verlauf Ihrer Beschwerden und
wird von lhrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge Cetirizin
HEXAL bei Allergien eingenommen ha-
ben als Sie sollten }

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von
Cetirizin HEXAL bei Allergien eingenommen ha-
ben, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit. Ihr Arzt
wird dann entscheiden, welche MaBnahmen
gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nach einer Uberdosierung kénnen die unten
beschriebenen Nebenwirkungen mit erhéhter
Intensitat auftreten. Uber unerwilinschte Wir-
kungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel,
Mudigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupil-
lenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedie-
rung, Schlafrigkeit, Benommenheit, beschleu-
nigter Herzschlag, Zittern und Harnverhalt
wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin
HEXAL bei Allergien vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin
HEXAL bei Allergien abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde seit
Markteinfihrung berichtet. Die Haufigkeiten
von Nebenwirkungen sind wie folgt definiert:

mehr als 1 von 100 Behandel-
ten und weniger als 1 von 10
Behandelten

mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten und weniger als 1 von
100 Behandelten

mehr als 1 von 10.000 Behan-
delten und weniger als 1 von
1.000 Behandelten

weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehr selten: Thrombozytopenie (geringe Anzahl
an Blutplattchen)

Korper als Ganzes
Héaufig: Mudigkeit

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

Augenerkrankungen

Sehr selten: Akkommodationsstérungen, ver-
schwommenes Sehen, Okulogyration (unkon-
trollierbare kreisende Bewegung der Augen)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Héufig: Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfall
Gelegentlich: Bauchschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Gelegentlich: Asthenie (extreme Mudigkeit),
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

Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen
Gelegentlich: Parasthesie (Missempfindungen
auf der Haut)

Selten: Konvulsionen

Sehr selten: Synkope, Tremor, Dysgeusie (ver-
anderter Geschmackssinn)

Nicht bekannt: Amnesie, Gedachtnisstérungen

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Schlafrigkeit

Gelegentlich: Erregung

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression,
Halluzination, Schlaflosigkeit

Sehr selten: Tics

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: abnorme Harnausscheidung

Erkrankungen der Atemwege
Héufig: Pharyngitis, Rhinitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Selten: Urtikaria

Sehr selten: Odem, fixes Arzneimittelexanthem

Wenn bei lhnen eine der oben beschriebe-
nen Nebenwirkungen auftritt, informieren
Sie bitte lhren Arzt. Bei den ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
missen Sie die Einnahme von Cetirizin
HEXAL bei Allergien beenden. lhr Arzt wird
dann iiber den Schweregrad und liber even-
tuell erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Cetirizin HEXAL bei
Allergien aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Cetirizin HEXAL bei Allergien ent-
halt
e Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydro-
chlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4.000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Silicium-
dioxid, Farbstoff Titandioxid (E171)

Hinweis fiir Diabetiker
1 Filmtablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Cetirizin HEXAL bei Allergien aus-
sieht und Inhalt der Packung

Cetirizin HEXAL bei Allergien sind weiBe, ovale
Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Die
Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Cetirizin HEXAL bei Allergien ist in Packungen
mit 7, 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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