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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

1 mg/ml Sirup

Cetirizindihydrochlorid 1 mg/ml L6sung zum

Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
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 méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e IWenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e IWenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CETIRIZIN AL
Sirup beachten?

3. Wie ist CETIRIZIN AL Sirup einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist CETIRIZIN AL Sirup aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und 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 ganzjahriger allergischer Rhinitis,

e Linderung von chronischer Nesselsucht (chronische
idiopathische Urtikaria).

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von CETIRIZIN AL
Sirup beachten?

CETIRIZIN AL Sirup darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydrochlorid,
Hydroxyzin oder andere Piperazin-Derivate (eng
verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel), Methyl-
4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie eine schwere Nierenkrankheit haben
(schwere Einschrankung der Nierenfunktion mit

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie CETIRIZIN AL Sirup einnehmen:

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

e wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben (z.B. auf Grund von Problemen mit dem
Riickenmark, der Prostata oder der Harnblase),

e wenn Sie Epilepsie-Patient sind oder bei lhnen ein
Krampfrisiko besteht.

Wenn bei Ihnen ein Allergie-Hauttest durchgefiihrt
werden soll, muss CETIRIZIN AL Sirup drei Tage vor der
Durchfiihrung eines Allergietests abgesetzt werden.

KINDER
Bei Kindern unter 2 Jahren wird die Anwendung dieses
Arzneimittels nicht empfohlen.

Einnahme von CETIRIZIN AL Sirup
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

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

Einnahme von CETIRIZIN AL Sirup
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf
die Aufnahme von Cetirizin.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffalligen
Auswirkungen 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

libergeht.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

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

gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim Fétus

fihren. Dennoch sollte die Einnahme des Arzneimittels

beendet werden.

STILLZEIT
Sie sollten CETIRIZIN AL Sirup nicht wéhrend der
Stillzeit einnehmen, da Cetirizin in die Muttermilch

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In klinischen Studien fiihrte Cetirizindihydrochlorid 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
nicht mehr als die empfohlene Dosis anwenden. Sie
sollten Ihre Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam
beobachten. Wenn Sie empfindlich reagieren, werden
Sie maglicherweise bemerken, dass die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das
zentrale Nervensystem dampfen, Ihre Aufmerksamkeit

CETIRIZIN AL Sirup enthélt Sorbitol,
Benzoate, Propylenglycol und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 450 mg Sorbitol pro ml.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt lhnen
mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine
Unvertraglichkeit gegentiber einigen Zuckern haben
oder wenn bei Ihnen eine hereditére Fructoseintoleranz
(HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann — festgestellt
wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht abfiihrende Wirkung
haben.

Dieses Arzneimittel enthélt 1,35 mg Methyl-4-
hydroxybenzoat und 0,15 mg Propyl-4-hydroxybenzoat
pro ml.

Dieses Arzneimittel enthélt 49,00 mg Propylenglycol
pro ml.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist CETIRIZIN AL Sirup

einzunehmen?

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

Bitte verwenden Sie zur Dosierung den beiliegenden
Messloffel. 1 voller Messloffel (= 5 ml) Losung enthalt
5 mg Cetirizindihydrochlorid.

ERWACHSENE UND JUGENDLICHE UBER 12 JAHRE
10 mg einmal t&glich als 10 ml Losung (= 2 volle
Messloffel).

KINDER ZWISCHEN 6 BIS 12 JAHREN
5 mg zweimal taglich als 5 ml (= ein voller Messloffel)
zweimal téglich.

KINDER ZWISCHEN 2 BIS 6 JAHREN
2,5 mg zweimal taglich als 2,5 ml Losung
(= %2 Messloffel) zweimal téglich.

PATIENTEN MIT MITTELSCHWERER BIS SCHWERER
NIERENSCHWACHE
Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéche wird die




Art der Anwendung

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

Ihrem 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 eingenommen haben, teilen Sie
dies bitte Ihrem Arzt mit. Ihr Arzt wird dann
entscheiden, welche MaBnahmen gegebenenfalls zu
ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten
beschriebenen Nebenwirkungen mit erhohter Intensitat
auftreten. Uber unerwiinschte Wirkungen wie
Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupillenerweiterung,
Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schlafrigkeit,
Benommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und
Harnverhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von CETIRIZIN AL
Sirup vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn sie

Wenn Sie die Einnahme von CETIRIZIN AL
Sirup abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von CETIRIZIN AL Sirup
abbrechen, kdnnen in seltenen Féllen Pruritus
(intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria (Nesselsucht)
wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von CETIRIZIN AL

sofort und setzen sich mit Ihrem Arzt in

Verbindung, wenn Sie die folgenden

Beschwerden beobachten:

e Anschwellen von Mund, Gesicht oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Atmen (Brustenge
oder Keuchen)

e Plotzlicher Abfall des Blutdrucks mit
Ohnmacht oder Schock

Diese Beschwerden kénnen Anzeichen einer
allergischen Reaktion, eines anaphylaktischen
Schocks und eines Angioddems sein. Diese
Beschwerden treten selten auf und betreffen
bis zu 1 von 1.000 Behandelien.

UBER FOLGENDE WEITERE NEBENWIRKUNGEN WURDE
BERICHTET:

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

e Midigkeit,

 Mundtrockenheit,

o Ubelkeit,

e Schwindel,

e Kopfschmerzen,

e Schlafrigkeit,

e entziindeter Rachenraum (Pharyngitis),

e Schnupfen.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON

100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Bauchschmerzen,

e Asthenie (extreme Midigkeit),

¢ Unwohlsein,

e Parésthesie (Missempfindungen auf der Haut),
e Erregtheit,

e Juckreiz,

e Ausschlag,

e Durchfall.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

* Tachykardie (zu schneller Herzschlag),
e Odeme (Schwellungen),

e abnorme Leberfunktion,

e Gewichtszunahme,

e Krampfanfille,

 Aggression,

o Verwirrtheit,

e Depression,

e Halluzination,

e Schlaflosigkeit,

e Nesselsucht (Urtikaria),

e Bewegungsstorungen.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

» Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutplattchen),

e Akkommodationsstorungen (Storungen in der Nah-/
Fernanpassung des Auges),

¢ verschwommenes Sehen,

e Okulogyration (unkontrollierbare kreisende
Bewegung der Augen),

e Ohnmacht (Synkope),

e Zittern (Tremor),

e Tics (wiederkehrende, nervose Muskelzuckungen
und LautiuBerungen),

e Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungen),

e Dystonie (krankhafte, anhaltende, unwillkiirliche
Muskelanspannungen),

e Dysgeusie (veranderter Geschmackssinn),

i hervorrufen.

 Cetirizindihydrochlorid.

£ erhaltiich.

 info@aliud.de

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

o fixes Arzneimittelexanthem (Arzneimittelallergie an
Haut oder Schleimh&uten).

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

© VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR)

e Gedéchtnisstorungen oder -verlust,

e gesteigerter Appetit,

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

e Alptraume,

e Drehschwindel (Vertigo),

e Harnverhalt (Unfahigkeit, die Harnblase véllig zu
entleeren),

e Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria
(Nesselsucht) bei Beendigung der Einnahme.

e Gelenkschmerzen,

© Rash (Ausschlag) mit Blasen, die Eiter enthalten,

e Hepatitis (Entziindung der Leber).

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spéatreaktionen,

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist CETIRIZIN AL Sirup

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch ist CETIRIZIN AL Sirup 12 Wochen
haltbar.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser
(z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere

Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was CETIRIZIN AL 1 mg/ml Sirup enthélt
Der Wirkstoff ist: Cetirizindihydrochlorid.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthélt 1 mg

Die sonstigen Bestandteile sind
Essigséure 99 %, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.), Natriumacetat-Trihydrat, Propylenglycol,
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Saccharin-
Natrium, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.), Gereinigtes Wasser, Bananenaroma.

Wie CETIRIZIN AL 1 mg/ml Sirup aussieht
und Inhalt der Packung
Klare, farblose Fliissigkeit mit Bananenaroma.

CETIRIZIN AL 1 mg/ml Sirup ist in Packungen mit
75 mlund 150 ml (2 X 75 ml) Losung zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2019.
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