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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cetirizin Fair-Med Healthcare 10 mg Filmtabletten
Fir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren
Cetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres 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 benétigen.

- 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 oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Cetirizin Fair-Med Healthcare und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare beachten?
. Wie ist Cetirizin Fair-Med Healthcare einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Cetirizin Fair-Med Healthcare aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Cetirizin Fair-Med Healthcare und wofiir wird es angewendet?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Cetirizin Fair-Med Healthcare. Cetirizin Fair-Med Healthcare ist ein Arzneimittel
zur Behandlung von Allergien (Antihistaminikum).

Bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren wird Cetirizin Fair-Med Healthcare angewendet fiir:
- die Linderung von Symptomen der Nase und Augen bei Heuschnupfen und ganzjahrigem allergischem Schnupfen.
- die Linderung von chronischer Nesselsucht (chronisch-idiopathische Urtikaria).

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare beachten?

Cetirizin Fair-Med Healthcare darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cetirizin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie allergisch gegen Hydroxyzin oder Piperazinderivate (eng verwandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel) sind.

- wenn Sie eine schwere Nierenkrankheit haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischem Fachpersonal, bevor Sie Cetirizin Fair-Med Healthcare
einnehmen,

« wenn Sie eine Nierenkrankheit haben. Mdglicherweise bendtigen Sie eine niedrigere Dosis. Die neue Dosis wird von
Ihrem Arzt festgelegt.

e wenn Sie an Epilepsie leiden oder bei Ihnen ein Krampfrisiko (Anfalle) besteht.

» wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Aufgrund des Profils von Cetirizin sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln zu erwarten.

Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Cetirizin Fair-Med Healthcare kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Es gibt keine Hinweise auf Wechselwirkungen zwischen Alkohol (bei einer Konzentration von 0,5 Promille im Blut, entspricht
einem Glas Wein) und Cetirizin in normalen Dosen. Wie bei allen Antihistaminika wird jedoch die gleichzeitige Einnahme
von Alkohol nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wie auch andere Arzneimittel sollte Cetirizin Fair-Med Healthcare bei Schwangeren vermieden werden. Die versehentliche
Einnahme des Arzneimittels durch Schwangere sollte nicht zu gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim Fotus fiihren.
Dennoch sollte die Verabreichung des Arzneimittels abgebrochen werden.

Cetirizin geht in die Muttermilch (iber. Daher sollten Sie Cetirizin Fair-Med Healthcare wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei den meisten Personen bewirkt dieses Arzneimittel keine Schldfrigkeit. Es gibt jedoch seltene Ausnahmen und Sie sollten
vorsichtig sein, wenn Sie dieses Arzneimittel zum ersten Mal einnehmen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel schlafrig macht, dirfen Sie weder Auto fahren noch Maschinen bedienen.

3. Wie ist Cetirizin Fair-Med Healthcare einzunehmen?

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

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas Fliissigkeit ein.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:
10 mg (1 Filmtablette) einmal taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder von 6 bis 12 Jahren:
5 mg (eine halbe Filmtablette) zweimal taglich.

Jugendliche iiber 12 Jahre:
10 mg (1 Filmtablette) einmal taglich.

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Niereninsuffizienz:
Patienten mit mittelschwerer Niereninsuffizienz wird die Einnahme von 5 mg einmal taglich empfohlen.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Wirkung von Cetirizin Fair-Med Healthcare zu schwach oder zu stark ist, fragen Sie
bitte Ihren Arzt um Rat.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Behandlungsdauer:
Die Behandlungsdauer hdangt von der Art, Dauer und Ursache Ihrer Beschwerden ab und wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge Cetirizin Fair-Med Healthcare eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Cetirizin Fair-Med Healthcare eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein Kind Cetirizin Fair-Med
Healthcare versehentlich eingenommen hat, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses.

Nach einer Uberdosierung konnen die unten beschriebenen Nebenwirkungen mit erhohter Intensitat auftreten. Es
wurden unerwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwindel, Abgeschlagenheit, Kopfschmerzen, Unwohlsein,
Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schlafrigkeit, Benommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern
und Harnverhalt beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare vergessen haben
Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis zum Ausgleich fiir eine vergessene Dosis ein.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Wenn Sie erste Anzeichen einer allergischen Reaktion feststellen, miissen Sie die Einnahme von Cetirizin Fair-Med Healthcare
sofort beenden und unverziglich einen Arzt aufsuchen. Anzeichen einer allergischen Reaktion sind: Schwellungen im
Mund, Gesicht und/oder Hals, Atemnot (Engegefiihl in der Brust oder Keuchen), plétzliches Absinken des Blutdrucks mit
Ohnmacht und Schock in der Folge.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Midigkeit, Schlafrigkeit

e Bauchschmerzen

e Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfall

e Schwindel, Kopfschmerzen

¢ Abgeschlagenheit

¢ Halsschmerzen (Pharyngitis), Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Durchfall

« Kraftlosigkeit (Asthenie), Unwohlsein (Malaise)

e Kribbeln in Handen und FiBen (Parasthesie)

e Unruhe

e Juckreiz, Ausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Zu schneller Herzschlag (Tachykardie)

¢ Schwellungen (Odeme)

o Allergische Reaktionen

¢ Anomale Leberfunktion

o Krampfe

o Aggressivitdt, Verwirrtheit, Depression, Halluzinationen, Schlaflosigkeit
¢ Nesselausschlag (Urtikaria)

¢ Gewichtszunahme

Sehr Selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ \Verminderte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie), was sich durch leichtere Blutungsneigung oder Bluterglisse
als normalerweise zeigt

¢ Fokussierungsschwierigkeiten (Akkommodationsstérung), verschwommenes Sehen, unwillkiirliche Bewegungen der
Augen (okulogyre Krise)
e Ohnmacht, Zittern,
Bewegungsstérungen

» Wiederkehrende, nervose Muskelzuckungen und LautduBerungen (Tics)

¢ Bettndssen, Schmerzen und/oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

¢ Hautschwellungen, insbesondere um das Gesicht, fixes Arzneimittelexanthem

¢ Anaphylaktischer Schock (ungewollte Bewegungen und/oder Gliederzucken, Muskelkrampfe in Nacken und Schultern)

Geschmacksstorungen, unkontrollierbare  Muskelkontraktionen und Korperwindungen,

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
» Gedachtnisverlust, Beeintrachtigung des Gedachtnisses

e Suizidgedanken

e Benommenheit

¢ Unfahigkeit, die Blase spontan zu entleeren (Harnverhalt)

o Gesteigerter Appetit

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

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cetirizin Fair-Med Healthcare aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {ber 25 °C lagern.

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

Was Cetirizin Fair-Med Healthcare enthilt
- Der Wirkstoff von Cetirizin Fair-Med Healthcare ist Cetirizindihydrochlorid. Eine Filmtablette enthdlt 10 mg
Cetirizindihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose und Titandioxid (E 171).

Wie Cetirizin Fair-Med Healthcare aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis gebrochen weiBe oval-langliche Filmtabletten mit der Pragung ,,10" auf einer Seite und einer Bruchkerbe auf
der anderen Seite.

Packungen zu 7, 10, 12, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 100 und 250 Filmtabletten. Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstr. 13

22765 Hamburg
Deutschland

Tel.: 040 300 856 78 0
Fax: 040 300 856 78 20

pv@fair-med.eu
Hersteller

Fair-Med Healthcare GmbH
IndustriestraBBe 32 - 36
23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A - Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWR unter folgenden Namen zugelassen:

Deutschland Cetirizin Fair-Med Healthcare 10mg Filmtabletten

Malta Cetirizine Fair-Med 10mg Film-coated tablets
Polen Cetirizinum Fair-Med
Portugal Cetirizina Fair-Med

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2014.
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