Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Wirkstoff: 'Cetirizindihydrochlorid'10 mg, Filmtabletten

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

von Cetirizin-ADGC beginnen, denn sie enthat wichtige Informatlonen

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

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- 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.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Cetirizin-ADGC und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cetirizin-ADGC aufzubewahren?

6 Wettere Informationen

Was |st Cetirizin-ADGC und Wofur erd
es angewendet'? .- |

KSK-Pharma AG

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter

von 6 Jahren ist Cetirizin-ADGC angezeigt zur:

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

- Linderung von chronischer Nesselsucht (chro-

nischer idiopathischer Urtikaria).

Cet|r|2|nd|hydrochlor|d ist der erkstoff von Ce-
tirizin-ADGC.

Cetirizin-ADGC ist ein Antiallergikum.

y Was sollten Sie vor der Elnnahme .
von Cetirizin- ADGC beachten" .

Cetirizin-ADGC darf nicht eingenommen

werden,

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

- wenn Sie tGiberempfindlich gegen den Wirk-
stoff von Cetirizin-ADGC, einen der sonstigen
Bestandteile, gegen Hydroxyzin oder andere
Piperazin-Derivate (eng verwandte Wirkstoffe
anderer Arzneimittel) sind.

Cetirizin-ADGC sollte nicht eingenommen wer-

den:

- wenn Sie an den hereditaren Problemen der
Galactoseintoleranz, Lapp-Laktasemangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption lei-
den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cetirizin-ADGC ist erforderlich,

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion leiden, fragen Sie bitte lhren Arzt um
Rat; wenn notig, werden Sie eine niedrigere
Dosis einnehmen. Ihr Arzt wird die neue Dosis
festlegen.

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




s wurden keine Wechselwirkungen mit auffal-
jen Auswirkungen zwischen Alkohol (bei
nem Blutspiegel von 0,5 Promille, entspricht
wa einem Glas Wein) und Cetirizin in norma-
n Dosierungen beobachtet. Wie bei allen An-
istaminika wird jedoch empfohlen, die
pichzeitige Einnahme von Alkohol zu meiden.

ei Einnahme von Cetirizin-ADGC mit an-
eren Arzneimitteln

itte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
enn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
gnden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
endet haben, auch wenn es sich um nicht
srschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

uf Grund der Eigenschaften von Cetirizin wer-
en keine Wechselwirkungen mit anderen Arz-
eimitteln erwartet.

ei Einnahme von Cetirizin-ADGC zusam-
en mit Nahrungsmitteln und Getrénken
ahrungsmittel haben keinen merklichen Ein-
iss auf die Aufnahme von Cetirizin.

chwangerschaft und Stillzeit
ragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
itteln Ihren Arzt um Rat.

lie bei anderen Arzneimittel auch, sollte die
innahme von Cetirizin-ADGC bei Schwange-
n vermieden werden. Die versehentliche Ein-
ahme des Arzneimittels durch Schwangere
ollte nicht zu gesundheitschédlichen Auswir-
uingen beim Fotus fithren. Dennoch sollte die

Einnahme des Arzneimittels beendet werden.
Sie sollten Cetirizin-ADGC nicht wahrend der
Stillzeit einnehmen, da Cetirizin in die Mutter-
milch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

In klinischen Studien fuhrte Cetirizin-ADGC in
der empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen
einer Beeintrachtigung von Aufmerksamkeit,
Wachsamkeit und Fahrtlichtigkeit. Wenn Sie
eine Teilnahme am StraBenverkehr, Arbeiten
ohne sicheren Halt oder das Bedienen von Ma-
schinen beabsichtigen, sollten Sie nicht mehr
als die empfohlene Dosis anwenden. Sie soll-
ten lhre Reaktion auf das Arzneimittel aufmerk-
sam beobachten.

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

Cetirizin-ADGC enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Cetirizin-ADGC daher erst
nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern lei-
den.

3'Wie ist Cetifizin-ADGC‘eithnehmeh‘?

Wie und wann sollten Sie Cetirizin-ADGC
einnehmen?

Diese Anweisungen gelten, es sei denn, lhr
Arzt hat lhnen andere Anweisungen zur Ein-
nahme von Cetirizin-ADGC gegeben.

Bitte befolgen Sie diese Anweisungen, da Ce-
tirizin-ADGC sonst mdglicherweise nicht richtig
wirken kann.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit einem Glas
Flussigkeit eingenommen werden.

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

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre
5 mg zweimal taglich als eine halbe Tablette

Patienten mit mittelschwer bis schwerer
Nierenschwache

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéche
wird die Einnahme von 5 mg einmal taglich
empfohlen.

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

Dauer der Einnahme

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

Fortsetzung auf der Riickseite —»




Wenn Sie eine gréBere 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 Inrem Arzt mit. lhr Arzt wird dann
entscheiden, welche MaBnahmen gegebenen-
falls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten
beschriebenen Nebenwirkungen mit erhéhter
Intensitét auftreten. Uber unerwiinschten Wir-
kungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel,
Mudigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupil-
lenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedie-
rung, Schléfrigkeit, Benommenheit, beschleu-
nigter 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 Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

1 Welche Nebenwirkungen sind
moqlienz . . . .
Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin-ADGC Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten miissen.

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

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Sehr selten: Thrombozytopenie (geringe An-
zahl an Blutpléattichen)

Kérper als Ganzes:

Haufig: 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:
- Haufig: Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfalll

Gelegentlich: Bauchschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:
Gelegentlich: Asthenie (extreme Mudigkeit),

A

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: Parasthesie (MiBempfindungen
auf der Haut)

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

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig: Schléafrigkeit

Gelegentlich: Erregung

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression,
Halluzination, Schlaflosigkeit

Sehr selten: Tic

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Sehr selten: abnorme Harnausscheidung

Erkrankungen der Atemwege:
Haufig: Pharyngitis, Rhinitis




Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Selten: Urtikaria

Sehr selten: Odem, fixes Arzneimittelexanthem

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfugung gestellt werden.

' Wie ist Cetmzm-ADGC aufzube- .
wahren" ' .

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie dirfen Cetirizin-ADGC nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister angegebenen Ver-

falldatum nicht mehr anwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedlngungen erforderlich.

Hersteller:
Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

D-29439 Liichow

6 Weltere Informatlonen

Was Cetirizin-ADGC enthalt

Der Wirkstoff von Cetirizin-ADGC ist Cetirizin-
dihydrochlorid. 1 Filmtablette enthilt 10 mg
Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstarke,
Talkum, Magnesiumstearat, Hypromellose, Ti-
tandioxid E 171, Macrogol 4000, Natriumcitrat
2 H20.

Wie Cetirizin-ADGC aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde und bikonvexe Filmtablette mit
einseitiger Bruchkerbe.

Cetirzin-ADGC Filmtabletten kénnen in gleiche
Hélften geteilt werden.

Cetirizin-ADGC ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
KSK-Pharma Vertriebs AG
Finkenstr. 1

D-76327 Berghausen

Tel.: 0721- 20 19 0-0

Fax: 0721- 20 19 0-11

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeltet im Aprll 2015
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Wir wiinschen Thnen
fiir Thre Gesundheit

alles Gute!
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