Liebe Patientin, lieber Patient !

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation auf-
merksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an lhren Arzt oder Ihren Apotheker.

» GEBRAUCHSINFORMATION

Zyrtec

: Wirkstoff : Cetirizindihydrochlorid

ZUSAMMENSETZUNG:
1 Filmtablette enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

10 mq Cetirizindihydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

mikrokristalline Celiulose, Lactose, Macrogo! 400,
Magnesiumstearat, Hypromellose, hochdisperses
Silicilumdioxid, Titandioxid (E 171)

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

10 (N1), 14 (N1), 20 (N1), 21 (N2), 50 (N2), 100 (N3)
Filmtabletten. oglicherweise  werden nicht alle
PackungsgrdBen in den Handel gebracht.
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ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei

allergischen Erkrankungen wie:

* Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen,
Nasenlaufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rétung
bzw. Jucken der Augen sowie Tranenfluf3;

« chronischem allergischen Schnupfen;

» asthmoiden Zustanden allergischer Herkunft - als unter-
stiitzende MaBnahme zur Unterdriickung entsprechen-
der Beschwerden;

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

« Juckreiz bei chronischer Nesselsucht (Urtikaria) und bei

atopischer  Dermatitis  (Neurodermitis) mit
Beschwerden wie Rétung der Haut.
GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie ZYRTEC nicht einnghmen?

Sie dirfen ZYRTEC nicht einnehmen:

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

« bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
anderen damit strukurverwandten Substanzen oder
einen der sonstigen Bestandteile von ZYRTEC.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit

beachten?

In Tierversuchen sind keine negativen Effekte festgestellt

worden. Dennoch ist bei der Anwendung wahrend der

Schwangerschaft Vorsicht geboten. Befragen Sie hierzu

thren Arzt.

Wahrend der Stilizeit wird die Anwendung nicht empfoh-

len, da der Wirkstoff in die Muttermilch (ibergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder unter 2 Jahren sollten nicht mit ZYRTEC behandelt

;/‘verden, da noch keine ausreichenden Erfahrungen vor-

iegen.

Kinder ab 2 Jahren erhalten eine dem Kdrpergewicht

angepaBte Dosierung (siehe Dosierungsanleitung).

Was miissen Patienten mit eingeschrinkter

Nierenfunktion und/oder eingeschrénkter Leberfunktion

(Nieren- und/oder Leberinsuffizienz) beachten?

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion erhalten

gegebenenfalls eine geringere Dosis, die sich nach dem
chweregrad der Nierenerkrankung richtet und von

Ihrem behandelnden Arzt festgelegt wird.

Patienten ~ mit  ausschlieBlich  eingeschrankter
Leberfunktion sollten die normale vorgeschriebene Dosis

einnehmen. I

Patienten mit gleichzeitig eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion erhalten gegebenenfalls eine geringere
Dosis, die sich nach dem Schweregrad der
Nierenerkrankung richtet und vom behandeinden Arzt
festgelegt wird.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG UND
WARNHINWEISE

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

In vergleichenden klinischen Studien ergab sich kein
Hinweis auf eine Beeintrchtigung der Aufmerksamkeit,
des Reaktionsvermdgens und der Fahreigenschaften
nach der Einnahme von ZYRTEC in der empfohienen
Dosis. Unterschiede zu einem wirkstofffreien Praparat
(Placebo) waren nicht festzustellen. Allerdings soliten
Patienten, die Auto fahren, ohne sicheren Halt arbeiten
oder Maschinen bedienen, die angegebene Dosierung
nicht {iberschreiten und die individuelle Reaktion auf das
Arzneimittel abwarten. Bei empfindlichen Patienten kénn-
te die gleichzeitige Gabe von Alkoho! bzw. anderen zentral
ddmpfenden Mitteln die Aufmerksamkeit und das
Reaktionsvermégen zusatzlich beeintrachtigen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von ZYRTEC?

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt.

Bei der Durchfiihrung eines Allergie-Hauttests (Prick-
Test) sollten Sie ZYRTEC 3 Tage vorher absetzen, um das
Ergebnis nicht zu verfalschen.
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Weiche GenuBmittel, Speisen und Getranke sollten Sie
meiden?

Auch wenn Untersuchungen zeigen, daB die Wirkung von
Alkohol (Blutalkeholgehalt von 0,8 Promille) nicht ver-
starkt wird, sollte ZYRTEC nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen werden.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
ZYRTEC nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da ZYRTEC sonst
nicht richtig wirken kann!
Wieg}iel von und wie oft soliten Sie ZYRTEC einneh-
men?
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene: 1
Filmtablette, vorzugsweise am Abend.
Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unterstiitzenden
Behandlung asthmoider Zusténde allergischer Herkunft
auf 2 Filmtabletten ZYRTEC tdglich erhoht werden, vor-
zugsweise verteilt auf je 1 Tablette morgens und abends.
Kinder von 2 bis 12 Jahren erhalten eine dem
Korpergewicht angepaBte Dosierung:
« Korpergewicht weniger ails 30 kg: eine haibe
Filmtablette
» Kdrpergewicht mehr als 30 kg: eine Filmtablette;
eine Verteilung auf zwei Einzelgaben (je eine halbe
lTaRIette morgens und abends) ist in Einzelfallen még-
ich.
Hinweis:
Patienten  mit  eingeschrankter  Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) erhalten gegebenenfalis eine geringe-
re Dosis (siche “Was miissen Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion und/oder eingeschrankter
Leberfunktion beachten?”).

-~ e e e
Bitie senden Sie mir die ausfithrliche Patienten-Broschire
“"Allergie...mehr wissen-weniger darunter leiden”, sowie

kiinftige Informationen zum Thema Allergie.

Ausschneiden und einsenden an:

i UCB GmbH
Lﬁ ZYRTEC-Informationsservice
' HiittenstraBe 205
50170 Kerpen

Wie und wann soliten Sie ZYRTEC einnehmen?
Die Filmtablette solite unzerkaut mit Flissigkeit vorzugs-
weise am Abend eingenommen werden.
Bei der unterstiitzenden Behandlung asthmoider
Zustinde allergischer Herkunft mit 2 Filmtabletten téglich
sollte eine Tablette am Morgen und eine am Abend ein-

enommen werden.

ie Einnahme von ZYRTEC kann unabhdngig von den
Mahizeiten erfolgen.
Wie lange sollten Sie ZYRTEC einnehmen?
Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und
Verlauf der Beschwerden und wird vom Arzt bestimmt.
Bei Heuschnupfen sind im aligemeinen 3-6 Wochen aus-
reichend.
Bei der unterstiitzenden Behandlung von asthmoiden
Zustanden allergischer Herkunft liegen Erfahrungen bis
zu 6 Monaten vor.
Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergi-
schen Schnupfen liegen bisher iiber die Anwendung von
ZYRTEC Erfahrungen bis zu einem Jahr vor.
Die Anwendungsdauer fiir Kinder ab 2 Jahren betrégt 2-
4 Wochen.
Fiir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher tiber die Anwendung
von ZYRTEC bei atopischer Dermatitis Erfahrungen bis zu
18 Monaten vor.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGSFEHLER
Was ist zu tun, wenn ZYRTEC in zu groen Mengen ein-
genommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)? |

Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 50 mg
Cetirizindinydrochlorid als Einzeldosis) konnen die unten
genannten Nebenwirkungen verstérkt auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ZYRTEC
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann iber die
gegebenenfalis erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig
ZYRTEC eingenommen haben oder eine Einnahme ver-
gessen haben?

Fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nehenwirkungen kinnen bei der Anwendung
von ZYRTEC auftreten?

In seltenen Fallen wurden leichte, voriibergehend auftre-

tende Nebenwirkungen berichtet, wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Unruhe, Midigkeit, Mundtrockenheit und
Magen-Darm-Beschwerden.
Bei einer Dosierung von zweimal taglich 10 mg
Cetirizindihydrochlorid (entsprechend 2 Filmtabletten)
wird dariiber hinaus iber ein gelegentliches Auftreten
von Miidigkeit/Schiafrigkeit und von gastrointestinalen
Beschwerden berichtet. .
Bei einzeinen Patienten sind Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen und  Leberfunktionsstorungen  (Hepatitis,
Transaminaseerhthung) - die sich in der Regel nach
Absetzen des Arzneimittels normalisierten -,
Kramptanfélle und Thrombozytopenien beobachtet wor-
den. Vereinzelt wurde das Auftreten von Herzklopfen und
Ohnmachtsanfillen berichtet.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsheilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte threm Arzt oder lhrem Apotheker mit.
Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
2u ergreifen?
Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, so informieren Sie Ihren Arzt. Dieser
kann iber den Schweregrad und gegebenenfalls erfor-
derliche weitere Mainahmen entscheiden.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
gktion darf ZYRTEC nicht nochmals eingenommen wer-
en.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT DES

ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt.

gerwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
atum.
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