Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Levocetirizine EG 5 mg Filmtabletten
Levocetirizindihydrochlorid

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 lhres Arztes oder Apotheker ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levocetirizine EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizine EG beachten?
Wie ist Levocetirizine EG einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Levocetirizine EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Levocetirizine EG und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Levocetirizine EG ist Levocetirizindihydrochlorid, ein antiallergischer Wirkstoff. Er wird
zur Behandlung von Krankheitssymptomen bei allergischen Erkrankungen eingesetzt, wie:

—  Heuschnupfen

—  ganzjahrigen Allergien wie Staub- oder Tierhaarallergien

—  chronischem Nesselausschlag

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizine EG beachten?

Levocetirizine EG darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levocetirizin, andere verwandte Substanzen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Einschrinkung der Nierenfunktion leiden (Kreatinin-Clearance unter 10
ml/min).

Warnhinweise und Vorsichtsmafnamen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Levocetirizine EG einnehemen:

- wenn Sie an Epilepsie leiden oder auf andere Weise Gefahr laufen, Anfille zu erleiden. Fragen Sie
Thren Arzt um Rat.

- wenn Sie unter einer Nierenschwiche leiden. Sie bendtigen eventuell eine niedrigere Dosis und sollten
Ihre Situation mit Ihrem Arzt besprechen.

Kinder

Fiir Kinder jiinger als 6 Jahre wird von Levocetirizine EG abgeraten, da die heute erhéltlichen
Filmtabletten keine Dosisanpassung ermoglichen.
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Einnahme von Levocetirizine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Andere Arzneimittel konnen durch Levocetirizine EG beeinflusst werden. Diese konnen ihrerseits einen
Einfluss darauf haben, wie gut Levocetirizine EG wirkt.

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

Einnahme von Levocetirizine EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Levocetirizine EG kann zu den Mahlzeiten oder unabhingig davon eingenommen werden.

Wenn Sie Levocetirizine EG gleichzeitig mit Alkohol zu sich nehmen, miissen Sie vorsichtig sein. Bei
empfindlichen Patienten kann die Wirkung von Alkohol verstéirkt oder anders als erwartet sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Informationen zum sicheren Gebrauch von Levocetirizine EG wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie Levocetirizine EG
nur einnehmen, falls der Nutzen die moglichen Risiken eindeutig liberwiegt. Ihr Arzt wird diese
Entscheidung fiir Sie treffen.

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten kann Levocetirizine EG Benommenheit, Miidigkeit und Abgeschlagenheit
hervorrufen. Wenn Sie eines dieser Symptome spiiren, diirfen Sie kein Fahrzeug fahren oder eine
Maschine bedienen.

Levocetirizine EG enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Levocetirizine EG einzunehmen?

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

Die Tabletten sollten als Ganzes mit Wasser oder einer anderen Fliissigkeit geschluckt werden.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Kinder im Alter von 6 Jahren und élter betrdgt eine Tablette
téglich.

Anwendung bei Kindern
Kinder unter 6 Jahren diirfen Levocetirizine EG nicht einnehmen.

Wenn Sie an einer leichten bis mittelschweren Nierenfunktionsstorung leiden, wird Thr Arzt Thnen
entsprechend der Schwere Ihrer Nierenerkrankung eventuell eine niedrigere Dosis verschreiben.

Die Dauer der Behandlung hingt von der Art, der Dauer und dem Verlauf Ihrer Beschwerden ab. Thr Arzt
oder Apotheker wird Sie hierin beraten.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Levocetirizine EG eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn sie eine groflere Menge von Levocetirizine EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie eine grolere Menge von Levocetirizine EG eingenommen haben, als Sie sollten, haben Sie
moglicherweise  folgende Symptome: Verwirrtheit, Durchfall, Schwindelgefiihl, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Unwohlsein, Erweiterung der Pupillen, Juckreiz, Unruhe, Benommenheit, Schléfrigkeit,
schneller Herzschlag, Zittern und Schwierigkeiten beim Wasserlassen. Verstandigen Sie sofort Thren Arzt
oder Apotheker. Diese werden gegebenenfalls Thren Magen entleeren oder andere MaBBnahmen ergreifen,
um Thre Symptome zu lindern.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizine EG vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie
die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die néchste Tablette zur iiblichen Zeit.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizine EG abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Levocetirizine EG frither als geplant abbrechen, diirfte dies keine
Nebenwirkungen haben. Jedoch kann es zum Wiederauftreten der Symptome kommen, wegen derer Sie
Levocetirizine EG eingenommen haben.

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 miissen.

Hiiufig (konnen bei 1 von 10 Behandelten auftreten)
- Schlafrigkeit

- Schwindelgefiihl

- Kopfschmerzen

- Halsentziindung

- Bauchschmerzen

- Mundtrockenheit

- Ubelkeit

- Midigkeit

Gelegentlich (konnen bei 1 von 100 Behandelten auftreten)
- Kiribbeln oder Gefiihllosigkeit der Haut

- Durchfall

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Schwéchegefiihl

- Unwohlsein

- Erregung

Selten (konnen bei 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
- schnellerer Herzschlag

- Anfille

- Bewegungsstorungen
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- Nesselsucht

- Hautschwellung

- allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)
- gestorte Leberfunktion

- Gewichtszunahme

- Aggressivitit

- Verwirrtheit

- Depression

- Halluzinationen

- Schlafschwierigkeiten

Sehr selten (konnen bei 1 von 10.000 Behandelten auftreten)

- verminderte Anzahl an Blutpléttchen; dies kann das Risiko von Blutungen und blauen Flecken
erhohen

- verdndertes oder vermindertes Geschmacksempfinden

- Ohnmacht

- verschwommenes Sehen

- Schmerzen beim Wasserlassen

- Bettnissen

- schwere allergische Reaktion mit Anschwellen von Gesicht oder Hals

- lokale Hautreaktion

- schwere allergische Reaktion die zu Atemnot oder Schwindel fiihrt

- Zittern

- Muskelerkrankungen

- ruckartige Bewegungen

- kreisende Augenbewegungen

- Tic

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Hiiufig (konnen bei 1 von 10 Behandelten auftreten)
- Schwellung und Reizung in der Nase

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber die Website: www.fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Levocetirizine EG aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
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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 Levocetirizine EG enthiilt

- Der Wirkstoff ist Levocetirizin. Jede Tablette enthdlt 5 mg Levocetirizindihydrochlorid, entsprechend
4,2 mg Levocetirizin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Zellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Kern) und Hypromellose (E464), Titandioxid (E171) und Macrogol 400 (Uberzug).

Wie Levocetirizine EG aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind weisse bis weissliche, ovale, bikonvexe Tabletten, mit der Pragung ,,L9CZ* auf der
einen, und ,,5° auf der anderen Seite.

Sie sind in Blisterpackungen zu 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 90, 100, 112 oder 120
Tabletten pro Schachtel erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Eurogenerics NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel - Belgien

Hersteller

Synthon BV - Microweg 22 - 6545 CM Nijmegen - Niederlande

Synthon Hispania S.L. - Castell6 1 - Poligono Las Salinas - 08830 Sant Boi de Llobregat - Spanien
STADA Arzneimittel AG - Stadastra3e 2-18 - 61118 Bad Vilbel - Deutschland

Eurogenerics NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel - Belgien

Lamp San Prospero S.p.A. - Via della Pace 25/A - 41030 San Prospero (Modena) - Italien

Clonmel Healthcare Ltd. - Waterford Road - Clonmel, Co. Tipperary - Irland

Genus Pharmaceuticals - Park View House - 65 London Road - Newbury Berkshire, RG141JN -
Grofbritannien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Levocetirizine EG 5 mg filmomhulde tabletten
Deutschland Levocetirizin STADA 5mg Filmtabletten

Frankreich Levocetirizine EG 5mg, comprimé pelliculé

Irland Rinozal 5 mg film-coated tablets

Italien Levocetirizina EG 5 mg compresse con rivestite
Luxemburg Levocetirizine EG 5 mg comprimés pelliculés
Grofbrittanien Levocetirizine dihydrochloride 5 mg film-coated tablets
Zulassungsnummern:

BE347225 (OPA/Al/PVC/Al)
BE347234 (PVC/PVDC/Al)

Abgabeform: freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet 04/2015.
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