Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cetirizin L6sung - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid 10 mg pro ml Lésung
Liebe Patientin, lieber Patient!

Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma und wofir wird sie eingenommen?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Cetirizin Lésung - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma und wofiir
* wird sie eingenommen?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Cetirizin
Lésung - 1 A Pharma.

Cetirizin Lésung - 1 A Pharma ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 2 Jahren

ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma angezeigt zur

- Linderung von Nasen- und Augensymptomen bei saiso-
naler und ganzjahriger allergischer Rhinitis.

- Linderung von chronischer Nesselsucht (chronischer idio-
pathischer Urtikaria).

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Cetirizin
* Lésung - 1 A Pharma beachten?

Cetirizin Lésung - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

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

-wenn Sie Uberempfindlich gegen den Wirkstoff von
Cetirizin Lésung - 1 A Pharma, einen der sonstigen
Bestandteile, gegen Hydroxyzin oder andere Piperazin-
Derivate (eng verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel)
sind.

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

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

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

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffalligen Aus-
wirkungen 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 gleichzei-
tige Einnahme von Alkohol zu meiden.

Bei Einnahme von Cetirizin Loésung - 1 A Pharma 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.

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

Bei Einnahme von Cetirizin Lésung - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf die
Aufnahme von Cetirizin.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt um Rat.

Wie bei anderen Arzneimittel auch, sollte die Einnahme
von Cetirizin Lésung - 1 A Pharma bei Schwangeren ver-
mieden werden. Die versehentliche Einnahme des
Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht zu gesund-
heitschadlichen Auswirkungen beim Fo6tus fihren.
Dennoch sollte die Einnahme des Arzneimittels beendet
werden.

Sie sollten Cetirizin Lésung - 1 A Pharma nicht wahrend
der Stilizeit einnehmen, da Cetirizin in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
In klinischen Studien fiihrte Cetirizin L6sung - 1 A Pharma
in der empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer Beein-
trachtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und Fahr-
tlchtigkeit.

Wenn Sie eine Teilnahme am StraRenverkehr, 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 mdglicher-
weise bemerken, dass die gleichzeitige Einnahme von
Alkohol oder anderen Mitteln, die das zentrale Nerven-
system dampfen, Ihre Aufmerksamkeit und Ihr Reaktions-
vermdgen zusatzlich beeintrachtigen.

3 . Wie ist Cetirizin Lésung - 1 A Pharma einzunehmen?

Wie und wann sollten Sie Cetirizin Lésung - 1 A Pharma
einnehmen?

Diese Anweisungen gelten, es sei denn, |hr Arzt hat lhnen
andere Anweisungen zur Einnahme von Cetirizin Lésung -
1 A Pharma gegeben.

Bitte befolgen Sie diese Anweisungen, da Cetirizin Lésung -
1 A Pharma sonst mdglicherweise nicht richtig wirken kann.

Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jahre
10 mg 1-mal taglich als 20 Tropfen Cetirizin Lésung -
1 A Pharma

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre
5 mg 2-mal taglich als 10 Tropfen Cetirizin Ldsung -
1 A Pharma 2-mal taglich

Kinder zwischen 2 bis 6 Jahre
2,5 mg 2-mal taglich als 5 Tropfen Cetirizin Lésung -
1 A Pharma 2-mal taglich

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Nierenschwéche
Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéache wird die
Einnahme von 5 mg also 10 Tropfen Cetirizin Lésung -
1 A Pharma 1-mal taglich empfohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Cetirizin Lésung - 1 A Pharma 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 lhrer Beschwerden und wird von |hrem Arzt
festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetirizin Lésung -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Cetirizin
Lésung - 1 A Pharma eingenommen haben, teilen Sie dies
bitte lhrem Arzt mit. Ihr Arzt wird dann entscheiden, welche
MaRnahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten beschriebenen
Nebenwirkungen mit erhdhter Intensitat auftreten. Uber un-
erwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwin-
del, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupillenerwei-
terung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schiafrigkeit, Be-
nommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und Harn-
verhalt wurde berichtet.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin Lésung - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten

auftreten missen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde seit Markteinflihrung

berichtet. Die Haufigkeiten von Nebenwirkungen sind wie

folgt definiert:

Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten und weni-
ger als 1 von 10 Behandelten

Gelegentlich: | mehr als 1 von 1.000 Behandelten und weni-
ger als 1 von 100 Behandelten

Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten und
weniger als 1 von 1.000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten




Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blut-
plattchen)

Korper als Ganzes
Haufig: Midigkeit

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

Augenerkrankungen

Sehr selten: Akkommodationsstérungen, verschwommenes
Sehen, Okulogyration (unkontrollierbare kreisende Bewe-
gung der Augen)

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Gelegentlich: Asthenie (extreme Midigkeit), Unwohlsein
Selten: Odeme (Schwellungen)

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: allergische Reaktionen, einige davon schwerwie-
gend (sehr selten)

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: abnorme Leberfunktion

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Parasthesie (unnormales Gefiihl auf der Haut)
Selten: Konvulsionen, Bewegungsstoérungen

Sehr selten: Synkope, Tremor, Dysgeusie (veranderter Ge-
schmackssinn)

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schiafrigkeit

Gelegentlich: Erregung

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzination,
Schlaflosigkeit

Sehr selten: Tic

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: abnorme Harnausscheidung

Erkrankungen der Atemwege
Héaufig: Pharyngitis, Rhinitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Selten: Urtikaria

Sehr selten: Odem, fixes Arzneimittelexanthem

Wenn bei lhnen eine der oben beschriebenen Neben-
wirkungen auftritt, informieren Sie bitte lhren Arzt. Bei den
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion miissen
Sie die Einnahme mit Cetirizin Lésung - 1 A Pharma beenden.
Ihr Arzt wird dann iber den Schweregrad und tber eventuell
erforderliche MaRnahmen entscheiden. Informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bgar:;erken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefthrt
sind.

Wie ist Cetirizin Lésung - 1 A_Pharma_aufzube-
- wahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen Cetirizin Lésung - 1 A Pharma nach dem auf
dem Umkarton und dem Behdltnis angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden.

Nach Anbruch der Packung ist die Losung bei sachgerech-
ter Lagerung und Aufbewahrung bis zum aufgedruckten
Verfalldatum haltbar.

6_ Weitere Informationen

Was Cetirizin Lésung - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff von Cetirizin Lésung - 1 A Pharma ist Cetirizindi-
hydrochlorid.

1 ml (entspricht 20 Tropfen) enthélt 10 mg Cetirizindihydro-
chlorid. 1 Tropfen enthalt 0,5 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Glycerol 85 %, Natriumacetat-Trihydrat, Propylenglycol,
Gereinigtes Wasser

Wie Cetirizin Lésung - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Cetirizin Lésung - 1 A Pharma wird als klare und farblose
Flissigkeit angeboten.

Originialpackungen mit 10 ml und 20 ml Tropfen zum
Einnehmen

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im
Juli 2011

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