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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Cetirizin Genericon 10 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Cetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn die enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser fuhlen oder gar schlechter fhlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cetirizin Genericon und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin Genericon beachten?
Wie ist Cetirizin Genericon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cetirizin Genericon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SoukrwdE

1. Was ist Cetirizin Genericon und woflr wird es angewendet?

Cetirizin Genericon ist ein sogenanntes Antihistaminikum, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien und deren Auswirkungen.

Cetirizin Genericon wird bei Kindern ab einem Alter von 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

angewendet zur Linderung von Beschwerden bei allergischen Erkrankungen wie:

- chronischer Nesselsucht (Urtikaria) mit Beschwerden wie z.B. Juckreiz, Quaddelbildung, Rétung
der Haut

- chronischem allergischen Schnupfen, Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen,
Nasenlaufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rétung bzw. Jucken der Augen sowie Tranenfluss

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder sogar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin Genericon beachten?

Cetirizin Genericon darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydrochlorid, einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels, Hydroxyzin oder andere Piperazin-Derivate sind.

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

- von Sauglingen und Kindern unter 2 Jahren, da noch keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cetirizin Genericon einnehmen.
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- Wenn Sie Cetirizin Genericon Uber einen langeren Zeitraum einnehmen, kann dies aufgrund der
Mundtrockenheit zu einem erhohten Risiko fur Zahnkaries fihren. Achten Sie daher auf eine gute
Mundhygiene.

- Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat;
wenn nétig, werden Sie eine niedrigere Dosis einnehmen. Thr Arzt wird die neue Dosis festlegen.
Wenn Sie Probleme beim Wasserlassen haben (wie z.B. bei Rickenmarksproblemen oder bei
Problemen mit der Prostata oder der Blase), fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

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

- Wenn bei lhnen ein Allergietest durchgefuhrt werden soll, fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie die
Einnahme von Cetirizin fir einige Tage vor dem Test unterbrechen sollen, da dieses Arzneimittel
das Ergebnis eines Allergietests beeinflussen konnte.

Einnahme von Cetirizin Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich  eingenommen/angewendet  haben  oder  beabsichtigen, andere  Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Cetirizin Genericon zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Cetirizin Genericon kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden, vorzugsweise am
Abend.

Es wurden keine klinisch bedeutsamen Wechselwirkungen zwischen Alkohol (bei einem Blutspiegel
von 0,5 Promille (g/l), entspricht etwa einem Glas Wein) und Cetirizin bei empfohlenen Dosierungen
beobachtet. Allerdings liegen keine Daten zur Sicherheit vor, wenn hohere Cetirizindosierungen und
Alkohol zusammen eingenommen werden. Daher wird, wie bei allen Antihistaminika, empfohlen, die
gleichzeitige Einnahme von Cetirizin Genericon und Alkohol zu meiden.

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 Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um
Rat.

Schwangerschaft:

Cetirizin Genericon sollte bei Schwangeren vermieden werden. Die versehentliche Einnahme des
Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht zu gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim Fétus
flhren. Dennoch sollte das Arzneimittel nur eingenommen werden, wenn notwendig und nach
arztlicher Verordnung.

Stillzeit:
Cetirizin geht in die Muttermilch Uber. Daher sollten Sie, bis Sie sich an lhren Arzt gewendet haben,
Cetirizin Genericon wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

In klinischen Studien flihrte Cetirizin Genericon in der empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer
Beeintrachtigung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und Fahrtlichtigkeit.

Wenn Sie eine Teilnahme am StraRenverkehr, Arbeiten ohne sicheren Halt oder das Bedienen von
Maschinen beabsichtigen, sollten Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis einnehmen. Sie sollten Ihre
Reaktion auf das Arzneimittel aufmerksam beobachten.
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Wenn Sie empfindlich reagieren, werden Sie mdglicherweise bemerken, dass die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das zentrale Nervensystem dampfen, lhre
Aufmerksamkeit und Ihr Reaktionsvermdgen zusatzlich beeintrachtigt.

Cetirizin Genericon enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie Cetirizin Genericon erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cetirizin Genericon 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 IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Cetirizin Genericon unzerkaut mit Flissigkeit ein. Dies kann unabhédngig von den
Mahlzeiten erfolgen, vorzugsweise am Abend.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
1 Filmtablette taglich abends.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:
Kinder im Alter von 6-12 Jahren erhalten eine an ihr Kérpergewicht angepasste Dosis:
- Korpergewicht von unter 30 kg: ¥2 Filmtablette einmal taglich.
- Korpergewicht von uber 30 kg: 1 Filmtablette einmal téglich oder vorzugsweise Y2
Filmtablette zweimal taglich (morgens und abends).

Die Verwendung von Cetirizin Genericon wird aufgrund der Darreichungsform bei Kindern zwischen
2 und 6 Jahren nicht empfohlen. In dieser Altersgruppe sollte auf kindgerechte Darreichungsformen
zuriickgegriffen werden.

Sduglinge und Kinder unter 2 Jahren:
Cetirizin Genericon darf nicht angewendet werden, da noch keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Patienten mit Nierenschwéche:

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwache wird die Einnahme von 5 mg einmal taglich empfohlen.
Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
der lhre Dosis entsprechend anpassen kann.

Wenn |hr Kind an einer schweren Nierenerkrankung leidet, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, der die Dosis entsprechend den Bedirfnissen lhres Kindes anpassen kann.

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

Andern Sie nicht von sich aus die in dieser Packungsbeilage beschriebene Dosierung.

Dauer der Einnahme:
Ublicherweise ist eine Behandlungsdauer von 3 bis 6 Wochen ausreichend. Die Behandlungsdauer bei
Kindern betragt 2 bis 4 Wochen.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
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Wenn Sie eine grélRere Menge von Cetirizin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie mehr Cetirizin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend
einen Arzt.

Ihr Arzt entscheidet dann, welche MalRhahmen gegebenenfalls zu ergreifen sind.

Hinweis fiir den Arzt:
Symptome und MaBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation angefiihrt.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin Genericon vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie das bemerken.
Wenn der nachste Einnahmezeitpunkt schon beinahe erreicht ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin Genericon abbrechen

Brechen Sie die Behandlung niemals eigenmachtig ab, da sich dadurch Ihre Erkrankung wieder
verschlechtern kann.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Cetirizin Genericon abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels 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
auftreten mussen.
Die folgenden Nebenwirkungen treten selten oder sehr selten auf. Wenn Sie diese
Nebenwirkungen bei sich feststellen, mussen Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort beenden
und sich mit IThrem Arzt in Verbindung setzen:
- Allergische Reaktionen, einschlieBlich schwerer Reaktionen, und Angioddem (schwere
allergische Reaktion die ein Anschwellen des Gesichts oder des Halses verursacht)

Diese Reaktionen kénnen sehr bald nach der erstmaligen Anwendung des Arzneimittels oder spater
einsetzen.

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 Behandelten von 10):
- Schlafrigkeit
- Schwindel, Kopfschmerzen
- Rachenkatarrh, Nasenkatarrh (bei Kindern)
- Durchfall, Ubelkeit, trockener Mund
- Abgeschlagenheit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 Behandelten von 100):
- Unruhe
- Parésthesie (ungewdhnliche Hautempfindungen)
- Bauchschmerzen
- Juckreiz, Ausschlag
- Asthenie (extreme Abgeschlagenheit), Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 Behandelten von 1.000):
- Allergische Reaktionen, einige schwerwiegend (sehr selten)
- Depression, Halluzination, Aggressivitat, Verwirrtheit, Schlafstérung
- Kréampfe
- Tachykardie (zu schneller Herzschlag)
- Abnormale Leberfunktion
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- Nesselausschlag
- Odem (Schwellung)
- Gewichtszunahme

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 Behandelten von 10.000):

- Thrombozytopenie (verminderte Anzahl an Blutplattchen)

- Tics (wiederkehrende, nervése Muskelzuckungen und LautéduRerungen)

- Ohnmacht, Dyskinesie (ungewollte Bewegungen), Dystonie (ungewdhnlich verlangerte
Muskelkontraktionen), Zittern, Dysgeusie (verdnderter Geschmackssinn)

- Verschwommensehen, Akkommodationsstdrung (Stérungen in der Nah-/Fernanpassung des
Auges), Okulogyration (unkontrollierbare kreisende Bewegung der Augen)

- Angiotdem (schwere allergische Reaktion die ein Anschwellen des Gesichts oder des Halses
verursacht), fixes Arzneimittelexanthem

- abnorme Harnausscheidung (Bettndassen, Schmerzen und/oder Schwierigkeiten beim
Wasserlassen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
- gesteigerter Appetit
- Selbstmordgedanken (wiederkehrende Gedanken an oder Beschéftigung mit Selbstmord)
- Gedachtnisverlust, Gedédchtnisstérungen
- Schwindel (Dreh- oder Bewegungsgefiihl)
- Harnverhaltung (Unfahigkeit, die Blase komplett zu leeren)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale Meldesystem anzeigen:
Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555-36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Cetirizin Genericon aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach “Verw. bis:“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Cetirizin Genericon enthalt
Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, kolloidales Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Talk,
Maisstarke.

Tablettenuberzug:
Opadry weil} bestehend aus Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E 171), Macrogol
4000 und Natriumcitrat.

Wie Cetirizin Genericon aussieht und Inhalt der Packung

Cetirizin Genericon 10 mg Filmtabletten sind weiRe, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit der
Pragung ,,A“ auf einer Seite und einer tiefen Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Cetirizin Genericon ist in PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10 und 30 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz
E-Mail: genericon@genericon.at

Z.Nr.: 1-24733

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mérz 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome:

Die Symptome, die nach einer Cetirizin-Uberdosierung beobachtet wurden, stehen meist in
Zusammenhang mit ZNS-Wirkungen oder Wirkungen, die auf einen anticholinergen Effekt deuten
konnten.

Nach Einnahme von mindestens dem Finffachen der empfohlenen Tagesdosis wurden als
Nebenwirkungen gemeldet: Verwirrtheit, Diarrhoe, Schwindel, Midigkeit, Kopfschmerzen,
Unwohlsein, Mydriasis, Pruritus, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schléfrigkeit, Stupor, Tachykardie,
Tremor und Harnretention.

Behandlung:
Es gibt kein bekanntes spezifisches Antidot gegen Cetirizin.

Bei einer Uberdosierung wird eine symptomatische oder unterstttzende Behandlung empfohlen.
Kurze Zeit nach Auftreten einer Uberdosierung kann auch eine Magenspulung erwogen werden.

Cetirizin wird durch eine Dialyse nur unvollstandig entfernt.
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