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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige In-
formationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Cetirizin-ADGC

vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen
Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

jedoch

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cetirizin-ADGC aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

KSK-Pharma AG

- chronischer Nesselsucht (Urtikaria) mit Be-
schwerden wie z.B. Juckreiz, Quaddelbil-
dung, Rétung der Haut;

- Juckreiz bei chronischer Nesselsucht (Urti-
karia) und bei atopischer Dermatitis (Neu-
rodermatitis) mit Beschwerden wie Rétung
der Haut;

Was ist Cetirizin-ADGC und wofiir wird
es angewendet?

Cetirizin-ADGC ist ein Antiallergikum.
Cetirizin-ADGC wird angewendet zur Behand-
lung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei
allergischen Erkrankungen wie:

- chronischem allergischen Schnupfen;

- Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B.
Niesen, Naselaufen, Nasenjucken, Na-
senverstopfung, R6tung bzw. Jucken der
Augen sowie TranenfluB3;

- asthmoiden Zustanden allergischer Herkunft
als unterstutzende MaBnahme zur Unter-
driickung entsprechender Beschwerden.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Cetirizin-ADGC beachten?

Cetirizin-ADGC darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Cetirizin, anderen damit strukturverwandten
Substanzen oder einen der sonstigen Be-
standteile von Cetirizin-ADGC sind;

- bei schweren Nierenerkrankungen (schwere
Niereninsuffizienz mit einer Kreatinin-Clea-
rance unter 10 ml/min);

- bei Kindern unter dem 2. Lebensjahr.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cetirizin-ADGC ist erforderlich

Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nieren-
funktion 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 lhnen ein Krampfrisiko besteht, fragen Sie
bitte lhren Arzt um Rat.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz)

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

sollten die halbe vorgeschriebene Dosis ein-
nehmen. Geben Sie dieses Arzneimittel Kin-
dern unter 2 Jahren nur nach Rucksprache mit
dem Arzt, da bisher keine ausreichenden Er-
fahrungen fur eine allgemeine Empfehlung fur
diese Altersgruppe vorliegen.

Kinder ab 2 Jahren

erhalten eine dem Korpergewicht angepasste
Dosierung (siehe Dosierungsanleitung).

Bei Einnahme von Cetirizin-ADGC mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln bekannt. Bei der Durch-
fuhrung eines Allergie-Hauttests (Prick-Test)
sollten Sie Cetirizin-ADGC 3 Tage vorher ab-
setzen, um das Ergebnis nicht zu verfélschen.

Bei Einnahme von Cetirizin-ADGC zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Auch wenn Untersuchungen zeigen, dass die
Wirkung von Alkohol (Blutalkoholgehalt von 0,8
Promille) nicht verstarkt wird, sollte Cetirizin-
ADGC nicht zusammen mit Alkohol eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt um Rat. Die sichere Anwen-

dung von Cetirizin-ADGC in der Schwanger-
schaft ist nicht gewéahrleistet. Die Anwendung
von Cetirizin-ADGC in der Schwangerschaft
wird deshalb nicht empfohlen.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit dirfen Sie Cetirizin-
ADGC nicht einnehmen, da der Wirkstoff in die
Muttermilch tGbergeht.

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 Fahrtlchtigkeit. 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 einnehmen. Sie soll-
ten lhre Reaktion auf das Arzneimittel aufmerk-
sam beobachten. Wenn Sie empfindlich
reagieren, werden Sie moéglicherweise bemer-
ken, dass die gleichzeitige Einnahme von Alko-
hol oder anderen Mitteln, die das zentrale
Nervensystem déampfen, Ihre Aufmerksamkeit
und Ihr Reaktionsvermdgen zusétzlich beein-
tréchtigen.

Wichtige Informationen (iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Cetirizin-ADGC
Cetirizin-ADGC enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Cetirizin-ADGC erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Cetirizin-ADGC einzunehmen?

Wie und wann sollten Sie Cetirizin-ADGC
einnehmen?

Nehmen Sie Cetirizin-ADGC immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Uibliche Dosis

Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene

1 Filmtablette Cetirizin-ADGC taglich vorzugs-
weise am Abend.

Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unter-
stitzenden Behandlung asthmaé&hnlicher Zu-
sténde allergischer Herkunft auf 2 Filmtabletten
Cetirizin-ADGC taglich erhéht werden, vor-
zugsweise verteilt auf je 1 Filmtablette morgens
und abends.

Kinder von 2-12 Jahren erhalten eine dem
Koérpergewicht angepasste Dosierung:
- Kérpergewicht weniger als 30 kg
1/2 Filmtablette Cetirizin-ADGC
- Kérpergewicht mehr als 30 kg
1 Filmtablette Cetirizin-ADGC. Eine Verteilung
auf 2 Einzelgaben (je 1/2 Filmtablette mor-
gens und abends) ist in Einzelfallen moéglich.

Fortsetzung auf der Rlckseite —»



Hinweis

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) erhalten gegebenenfalls
eine geringere Dosis (siehe Abschnitt 2. ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Cetiri-
zin-ADGC ist erforderlich®).

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit Flissig-
keit vorzugsweise am Abend eingenommen
werden.

Bei der unterstitzenden Behandlung asthma-
ahnlicher Zusténde allergischer Herkunft mit 2
Filmtabletten téglich sollte 1 Filmtablette am
Morgen und 1 Filmtablette am Abend einge-
nommen werden.

Die Einnahme von Cetirizin-ADGC kann un-
abhéangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art,
Dauer und Verlauf der Beschwerden und wird
vom Arzt bestimmt.

Bei Heuschnupfen sind im allgemeinen 3-6
Wochen ausreichend.

Bei der unterstltzenden Behandlung von asth-
moiden Zusténden allergischer Herkunft liegen
Erfahrungen bis zu 6 Monaten vor.

Bei chronischer Nesselsucht und chronischem
allergischem Schnupfen liegen bisher Uber die
Anwendung von Cetirizin-ADGC Erfahrungen
bis zu einem Jahr vor.

Die Anwendungsdauer fir Kinder ab 2 Jahren
betragt 2-4 Wochen.

Fir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher tber die
Anwendung von Cetirizin-ADGC bei atopischer
Dermatitis Erfahrungen bis zu 18 Monaten vor.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Cetirizin-ADGC zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Cetirizin-
ADGC eingenommen haben, als Sie sollten
Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 50 mg Ceti-
rizindihydrochlorid als Einzeldosis) kénnen die
unten genannten Nebenwirkungen verstarkt
auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ceti-
rizin-ADGC benachrichtigen Sie bitte lhren
Arzt. Dieser kann Uber die gegebenenfalls er-
forderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin-ADGC
vergessen haben

Fihren Sie die Einnahme, wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben, fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie eine Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin-ADGC
abbrechen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cetirizin-ADGC Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000 Behan-
delten einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Haufig

Kopfschmerzen, Benommenheit, Schlafrigkeit,
Mundtrockenheit, Mudigkeit

Gelegentlich

Unruhe, Schwindel, Kribbeln oder Taubheits-
gefuhl in den Handen und FuBen, Juckreiz,
Hautausschlag, Schwéche, Unwohlsein, Ubel-
keit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungs-
stérungen

Selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Aggressivitat,
Verwirrtheit, Depression, Halluzinationen,
Schlaflosigkeit, Krampfe, Bewegungs-
stérungen, beschleunigter Herzschlag, Ver-
anderungen in den Leberwerten, Nesselsucht,
Schwellungen, Gewichtszunahme

Sehr selten

schwere allergische Reaktionen wie pldtzlich
auftretende Schwierigkeiten beim Atmen, Spre-
chen und Schlucken (anaphylaktischer
Schock), Anschwellen der Lippen, des Gesichts
und der Augen (Quincke-Odem), Gelbfarbung
der Haut und Augen (Zeichen einer Leber-
entziindung), Blutgerinnungsstérung, Ohn-
macht, veranderter Geschmack, Schwierig-
keiten bei der Scharfstellung der Augen, ver-
schwommenes Sehen, krampfhaftes Verdre-
hen der Augen (besonders bei Kindern), rote
und/oder fleckige Hautausschlége (Erythema
multiforme), Bettndssen, Schmerzen und/oder
Schwierigkeiten beim Wasserlassen

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, so informieren Sie
Ihren Arzt. Dieser kann tGber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche weitere MaB-
nahmen entscheiden. Bei den ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
Cetirizin-ADGC nicht nochmals eingenommen
werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt.

Wenn bei lhnen eine der oben beschriebenen
Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie bitte
lhren Arzt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion missen Sie die Ein-
nahme von Cetirizin-ADGC beenden.

Ihr Arzt wird dann ber den Schweregrad und
Uber eventuell erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.

Wie ist Cetirizin-ADGC aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen Cetirizin-ADGC nach dem auf der
Faltschachtel und den Blisterstreifen aufge-
druckten Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Cetirizin-ADGC enthalt

Der Wirkstoff von Cetirizin-ADGC ist Cetirizin-
dihydrochlorid. 1 Filmtablette enthalt 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

WeiB3e, runde und bikonvexe Filmtablette mit
einseitiger Bruchkerbe.

Cetirzin-ADGC Filmtabletten kénnen in gleiche
Halften geteilt werden.

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

Pharmazeutischer Unternehmer:
KSK-Pharma Vertriebs AG
Finkenstr. 1

D-76327 Berghausen

Tel.: 0721- 20 19 0-0

Fax: 0721- 20 19 0-11

Hersteller:

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

D-29439 Lichow
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