ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cetirizin AL 1 mg/ml Sirup

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Cetirizin AL Sirup

jedoch vorschriftsgemaB eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cetirizin AL Sirup und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cetirizin AL Sirup beachten?
3. Wie ist Cetirizin AL Sirup einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cetirizin AL Sirup aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Cetirizin AL Sirup und wofiir wird es
angewendet?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Cetirizin AL Sirup.

Cetirizin AL Sirup ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 2 Jahren ist Cetirizin AL

Sirup angezeigt zur

e Linderung von Nasen- und Augensymptomen bei saisonaler und ganz-
jahriger allergischer Rhinitis

e Linderung von chronischer Nesselsucht (chronische idiopathische Urti-
karia).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Cetirizin AL Sirup beachten?

Cetirizin AL Sirup darf NICHT eingenommen werden

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

o wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff von
Cetirizin AL Sirup, einen der sonstigen Bestandteile, gegen Hydro-
xyzin oder andere Piperazin-Derivate (eng verwandte Wirkstoffe an-
derer Arzneimittel) sind.

Cetirizin AL Sirup sollte nicht eingenommen werden:
* wenn Sie an den seltenen hereditédren Problemen der Fruktoseinto-
leranz leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cetirizin AL

Sirup ist erforderlich

¢ wenn Sie an einer eingeschriankten Nierenfunktion leiden: Fragen
Sie bitte Ihren Arzt um Rat. Wenn ntig, werden Sie eine niedrigere
Dosis einnehmen. Ihr Arzt wird die neue Dosis festlegen.

o wenn Sie Epilepsie-Patient sind oder bei Ihnen ein Krampfrisiko be-
steht: Fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffélligen Auswirkungen zwi-

schen 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 Ein-

nahme von Alkohol zu vermeiden.

Wenn bei Ihnen ein Allergie-Hauttest durchgefiihrt werden soll, muss

Cetirizin AL Sirup drei Tage vor der Durchfiihrung eines Allergietests abge-

setzt werden.

Bei Einnahme von Cetirizin AL Sirup mit anderen
Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund der Eigenschaften von Cetirizin werden keine Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln erwartet.

Bei Einnahme von Cetirizin AL Sirup zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf die Aufnahme von
Cetirizin.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wie bei anderen Arzneimitteln auch, sollte die Einnahme von Cetirizin AL
Sirup bei Schwangeren vermieden werden. Die versehentliche Einnahme
des Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht zu gesundheitsschédli-
chen Auswirkungen beim Fotus fiihren. Dennoch sollte die Einnahme des
Arzneimittels beendet werden.

Sie sollten Cetirizin AL Sirup nicht wahrend der Stillzeit einnehmen, da
Cetirizin in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In Klinischen Studien fiihrte Cetirizindihydrochlorid in der empfohlenen
Dosis zu keinen Zeichen einer Beeintrdchtigung von Aufmerksamkeit,
Wachsamkeit und Fahrtiichtigkeit. Wenn Sie eine Teilnahme am StraBen-
verkehr, Arbeiten ohne sicheren Halt oder das Bedienen von Maschinen
beabsichtigen, sollten Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis anwenden.
Sie sollten Ihre Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam beobachten.
Wenn Sie empfindlich reagieren, werden Sie méglicherweise bemerken,
dass die gleichzeitige Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das
zentrale Nervensystem dampfen, lhre Aufmerksamkeit und Ihr Reaktions-
vermdgen zusétzlich beeintrachtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Cetirizin AL Sirup

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Cetirizin AL Sirup
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

3. Wie ist Cetirizin AL Sirup einzunehmen?

Wie und wann sollten Sie Cetirizin AL Sirup einnehmen?

Diese Anweisungen gelten, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen andere Anwei-
sungen zur Einnahme von Cetirizin AL Sirup gegeben. Bitte befolgen Sie
diese Anweisungen, da Cetirizin AL Sirup sonst mdglicherweise nicht
richtig wirken kann.

Die Losung kann unverdiinnt eingenommen werden.

Bitte verwenden Sie zur Dosierung den beiliegenden Messldffel. 1 voller
Messloffel (= 5 ml) Ldsung enthélt 5 mg Cetirizindihydrochlorid.



Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre

10 mg einmal téglich als 10 ml Ldsung (= 2 volle Messloffel).

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahren

5 mg zweimal tglich als 5 ml (= ein voller Messldffel) zweimal téglich.
Kinder zwischen 2 bis 6 Jahren

2,5 mg zweimal téglich als 2,5 ml Losung (= %2 Messldffel) zweimal tag-
lich.

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Nierenschwéche
Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéche wird die Einnahme von
5 mg 1-mal téglich empfohlen.

A Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cetirizin AL Sirup
zu schwach oder zu stark ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Dauer der Einnahme
Die Einnahmedauer ist abhéngig von der Art, Dauer und dem Verlauf lhrer
Beschwerden und wird von lhrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetirizin AL Sirup
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Cetirizin AL Sirup einge-
nommen haben, teilen Sie dies bitte Inrem Arzt mit. Ihr Arzt wird dann
entscheiden, welche MaBnahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.
Nach einer Uberdosierung kinnen die unten beschriebenen Nebenwir-
kungen mit erhdhter Intensitat auftreten. Uber unerwiinschte Wirkungen
wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Un-
wohlsein, Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung,
Schléfrigkeit, Benommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und
Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin AL Sirup vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin AL Sirup abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin AL Sirup Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Patienten auftreten miissen.

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

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000
Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10000 Behandelten

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutpléttchen).
Korper als Ganzes

Haufig: Miidigkeit.

Herzerkrankungen

Selten: Tachykardie (zu schneller Herzschlag).

Augenerkrankungen

Sehr selten: Akkommodationsstorungen, verschwommenes Sehen, Oku-
logyration (unkontrollierbare kreisende Bewegung der Augen).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: 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: Parésthesie (Missempfindungen auf der Haut).

Selten: Konvulsionen, Bewegungsstorungen.

Sehr selten: Synkope, Tremor, Dysgeusie (veranderter Geschmackssinn).
Nicht bekannt: Gedachtnisstorungen, Gedéchtnisverlust.
Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schiéfrigkeit.

Gelegentlich: Erregung.

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzination, Schiaflosig-
keit.

Sehr selten: Tics.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Abnorme Harnausscheidung.

Erkrankungen der Atemwege

Haufig: Pharyngitis, Rhinitis.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag.

Selten: Urtikaria.

Sehr selten: Odem, fixes Arzneimittelexanthem.

Wenn bei Ihnen eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen auftritt,
informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion miissen Sie
die Einnahme mit Cetirizin AL Sirup beenden. Ihr Arzt wird dann iiber den
Schweregrad und iiber eventuell erforderliche MaBnahmen entscheiden.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind.

5. Wie ist Cetirizin AL Sirup aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Eti-
kett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nach Anbruch ist Cetirizin AL Sirup 12 Wochen haltbar!

Im Originalbehaltnis aufbewahren!

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Cetirizin AL Sirup enthalt

Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 1 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Essigsdure 99%, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur), Natriumacetat-Trihydrat, Propylenglycol,
Saccharin-Natrium, Sorbitol-Ldsung 70% (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.),
Gereinigtes Wasser, Bananenaroma.

Wie Cetirizin AL Sirup aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Fliissigkeit mit Bananenaroma.

Cetirizin AL Sirup ist in Packungen mit 75 ml und 150 ml (2x75 ml)Ldsung
zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18 - 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
2012.
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