Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cetirizin-

dihydrochlorid axicorp’

10 mg Filmtabletten
Cetirizindinydrochlorid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

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

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

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

e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg beachten?
3. Wie ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg und
wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg ist
Cetirizindihydrochlorid, das zur Arzneimittelgruppe der so
genannten Antihistaminika gehort.

Dieses Medikament wird verwendet, um Menschen mit
Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis), ganzjahrigen
Allergien wie Staub- oder Haustierallergien (ganzjahrige
allergische Rhinitis) und Schwellungen, Rétungen und
Juckreiz der Haut (Nesselsucht) zu behandeln. Dieses
Medikament lindert auch die unangenehmen Symptome
und Beeintrdchtigungen, die in Zusammenhang mit den
oben genannten Beschwerden auftreten, wie z.B. Niesen,
laufende und verstopfte Nase, juckende, gerotete, tranende
Augen und Hautausschlag.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin-
dihydrochlorid axicorp 10 mg beachten?

Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg darf nicht ein-

genommen werden

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder lhrer
Pflegefachkraft, bevor Sie Cetirizindihydrochlorid axicorp
10 mg einnehmen.

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

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben
(z.B. auf Grund von Problemen mit dem Riickenmark, der
Prostata oder der Harnblase), fragen Sie bitte Ihren Arzt
um Rat.

Wenn Sie Epilepsie-Patient sind oder bei lhnen ein
Krampfrisiko besteht, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Behandlung von
Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffélligen Aus-
wirkungen zwischen Alkohol (bei einem Blutspiegel von
0,5 Promille, entspricht etwa einem Glas Wein) und Cetirizin
in normalen Dosierungen beobachtet. Allerdings liegen
keine Daten zur Sicherheit vor, wenn hohere Cetirizin-
dosierungen und Alkohol zusammen eingenommen werden.
Wie bei allen Antihistaminika wird jedoch empfohlen, die
gleichzeitige Einnahme von Alkohol zu meiden.

Wenn bei lhnen ein Allergietest geplant ist, miissen
Sie die Einnahme dieser Tabletten 3 Tage vor dem Test
beenden.

Einnahme von Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen.

Medikamente, die Cetirizin beeinflussen kdnnen, sind z.B.:
o ZNS-dampfende Medikamente (Arzneimittel gegen

Depression oder Angstzusténde oder Schlafmittel)
 Ritonavir (bei HIV-Infektion)

Einnahme von Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf die
Aufnahme von Cetirizin.

Wie bei allen Antihistaminika sollten Sie bei der Einnahme
dieser Tabletten (iberméBigen Alkoholkonsum vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg sollte bei Schwan-
geren vermieden werden. Das Arzneimittel sollte nur,
wenn notwendig und nach &rztlichem Rat, eingenommen
werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel NICHT ein, wenn Sie stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

In klinischen Studien flihrte Cetirizindihydrochlorid
axicorp 10 mg in der empfohlenen Dosis zu keinen
Zeichen einer Beeintrachtigung von Aufmerksamkeit,
Wachsamkeit und Fahrtiichtigkeit. Wenn Sie eine Teilnahme
am StraBenverkehr, Arbeiten ohne sicheren Halt oder das
Bedienen von Maschinen beabsichtigen, sollten Sie nach
der Einnahme von Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg
Ihre Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam beobach-
ten. Sie sollten nicht mehr als die empfohlene Dosis an-
wenden. Wenn Sie schléfrig werden, diirfen Sie kein Fahr-
zeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Wenn Sie zu den empfindlichen Patienten gehdren,
werden Sie mdglicherweise bemerken, dass die gleichzei-
tige Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das
zentrale Nervensystem dampfen, Ihre Aufmerksamkeit
und Ihr Reaktionsvermdgen zusétzlich beeintrachtigen.

Getirizindihydrochlorid axicorp 10 mg enthilt Lactose-
Monohydrat

Bitte nehmen Sie Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker oder lhrer Pflegefachkraft ge-
troffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker oder Ihrer Pflegefachkraft nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die tégliche Dosis darf nicht iiberschritten werden.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit einem Glas Fliissigkeit
eingenommen werden.

Diese Tabletten kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenom-
men werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Eine Tablette taglich (10 mg).

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren
5 mg (eine halbe Tablette) zweimal téglich (eine halbe
Tablette am Morgen und eine halbe Tablette am Abend).

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Behandlung von
Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Patienten mit Leber- oder Nierenproblemen

Die dibliche Dosis betrdgt 5 mg (eine halbe Tablette) ein-
mal taglich. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie diese
Tabletten einnehmen.

Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, der lhre
Dosis entsprechend anpassen kann.

Wenn Ihr Kind an einer schweren Nierenerkrankung leidet,
sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, der die
Dosis entsprechend den Bediirfnissen des Kindes anpas-
sen kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cetirizindihydro-
chlorid axicorp 10 mg eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie versehentlich zu viele Cetirizindihydrochlorid
axicorp 10 mg Filmtabletten eingenommen haben, miissen
Sie sofort Ihren Arzt informieren oder die Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses kontaktieren, auch
wenn Sie keine Anzeichen von Beschwerden haben. Mag-
licherweise fiihlen Sie sich schwindlig oder schlafrig, Sie
diirfen also nicht fahren.

Nehmen Sie das Arzneimittel in der Originalverpackung
mit, um dem Arzt zu ermdéglichen, lhr Medikament leicht
zu identifizieren.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten beschriebe-
nen Nebenwirkungen mit erhéhter Intensitdt auftreten.
Uber unerwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit, Durch-
fall, Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein,
Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung,
Schlafrigkeit, Benommenheit, beschleunigter Herzschlag,
Zittern und Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizindihydrochlorid
axicorp 10 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben,
nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern, aber
warten Sie mindestens 24 Stunden bis zur Einnahme der
ndchsten Tablette.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer allergischen
Reaktion bemerken, miissen Sie die Einnahme von
Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg stoppen und
sofort lhren Arzt kontaktieren. Symptome einer aller-
gischen Reaktion sind Atembeschwerden, Schwellun-
gen von Gesicht, Hals, Zunge oder Rachen. Ihr Arzt
wird dann iiber den Schweregrad und iiber eventuell
erforderliche MaBnahmen entscheiden.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Markteinfiihrung
berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Miidigkeit

® Mundtrockenheit

e Unwohlsein, Ubelkeit

e Durchfall

e Schwindel

e Kopfschmerzen

o Schlafrigkeit (Somnolenz)

© Halsschmerzen (Pharyngitis)

e Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Extreme Miidigkeit und Schwéche (Asthenie)

e allgemeines Unwohlsein

o Missempfindungen auf der Haut (Pardsthesie)

e Erregung (Agitiertheit)

e Juckreiz (Pruritus)

e Ausschlag

® Bauchschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schneller Herzschlag (Tachykardie)

o Schwellung (Odem)

e allergische Reaktionen, einige davon schwerwiegend
(sehr selten)

e abnorme Leberfunktion

e Gewichtszunahme

o Krampfe

* Bewegungsstorungen

® Aggression

o Verwirrtheit

e Depression

e Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind
(Halluzinationen)

e Schlafstorungen (Insomnie)

e Schwellung, Rétung und Juckreiz der Haut (Urtikaria)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

 Geringe Anzahl an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

e eingeschrénkte Fahigkeit des Auges zur Scharfeinstel-
lung (Akkommodationsstérungen)

e verschwommenes Sehen

 unkontrollierbare Bewegung der Augen (Okulogyration)

e plétzliche sich wiederholende abnormale Muskelbe-
wegungen (Tic)

 Synkope, Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungen), Dys-
tonie (krankhafte, anhaltende, unwillkiirliche Muskel-
anspannungen), Tremor, Dysgeusie (verdnderter Ge-
schmackssinn)

e abnorme Harnausscheidung (Bettndssen, Schmerzen
und/oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

e Angioddem (schwerwiegende allergische Reaktion, die
ein Anschwellen des Gesichts oder des Rachens her-
vorruft), anaphylaktischer Schock, fixes Arzneimittel-
exanthem

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)

o Gesteigerter Appetit

e Selbstmordgedanken (wiederkehrende Gedanken an
Selbstmord oder die Beschaftigung mit Selbstmord)

o Gedachtnisverlust (Amnesie), Gedachtnisstorungen

e Drehschwindel (Vertigo)

o Harnverhalt (Unfahigkeit, die Harnblase vollig zu entleeren)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg auf
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Inren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Maisstérke, vorverkleisterte Stirke
(Mais), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Tablettenfilm:

Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum und Macrogol 6000.

Wie Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg ist eine weiBe bis
cremefarbene, kapselformige Filmtablette mit Bruchkerbe
auf einer Seite.

Cetirizindihydrochlorid axicorp 10 mg ist in Blisterpackun-
gen mit PackungsgroBen von 7, 20, 50 oder 100 Film-
tabletten erhaltlich.
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Max-Planck-StraBe 36b

D-61381 Friedrichsdorf
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Fax: 0800-2946-100
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www.axicorp.de

Hersteller
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