BZ43-K576727
GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender
Zyrtec Tropfen

10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Fir Kinder ab 2 Jahre und Erwachsene
Cetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthélt wichtige Informationen.

ﬁ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers ein.

Rahmen
technisch bedingt

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zyrtec Tropfen und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyrtec Tropfen be-
achten?

3. Wie ist Zyrtec Tropfen einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Zyrtec Tropfen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zyrtec Tropfen und wofiir wird es angewendet?
Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Zyrtec Tropfen.
Zyrtec Tropfen ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 2 Jahren

ist Zyrtec Tropfen angezeigt zur

e Linderung von Nasen- und Augensymptomen bei saisona-
ler und ganzjéhriger allergischer Rhinitis

e Linderung von chronischer Nesselsucht (chronische idio-
pathische Urtikaria).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyrtec Tropfen
beachten?

Zyrtec Tropfen darf NICHT eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydrochlorid,
Hydroxyzin oder andere Piperazin-Derivate (eng ver-
wandte Wirkstoffe anderer Arzneimittel), Methyl-4-hy-
droxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Zyrtec Tropfen einnehmen:

* wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion lei-
den: Fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat. Wenn nétig, wer-
den Sie eine niedrigere Dosis einnehmen. Ihr Arzt wird die
neue Dosis festlegen.

* wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben
(z.B. auf Grund von Problemen mit dem Riickenmark, der
Prostata oder der Harnblase); fragen Sie bitte Ihren Arzt
um Rat.

* wenn Sie Epilepsie-Patient sind oder bei Ihnen ein
Krampfrisiko besteht: Fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Wenn bei lhnen ein Allergietest durchgeflhrt werden soll,
muss Zyrtec Tropfen drei Tage vor der Durchfihrung eines
Allergietests abgesetzt werden.

Einnahme von Zyrtec Tropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Aufgrund der Eigenschaften von Zyrtec Tropfen werden keine
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln erwartet.

Einnahme von Zyrtec Tropfen zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Nahrungsmittel haben keinen merklichen Einfluss auf die
Aufnahme von Zyrtec Tropfen.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit auffélligen Aus-
wirkungen zwischen Alkohol (bei einem Blutspiegel von
0,5 Promille, entspricht etwa einem Glas Wein) und Zyrtec
Tropfen in normalen Dosierungen beobachtet. Wie bei allen
Antihistaminika wird jedoch empfohlen, die gleichzeitige Ein-
nahme von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wie bei anderen Arzneimitteln auch, sollte die Einnahme von
Zyrtec Tropfen bei Schwangeren vermieden werden. Die ver-
sehentliche Einnahme des Arzneimittels durch Schwangere
sollte nicht zu gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim
Fatus fhren. Dennoch sollte die Einnahme des Arzneimittels
beendet werden.

Stillzeit
Sie sollten Zyrtec Tropfen nicht wahrend der Stillzeit einneh-
men, da Cetirizin in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

In klinischen Studien fuhrte Cetirizindihydrochlorid in der
empfohlenen Dosis zu keinen Zeichen einer Beeintrachti-
gung von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und Fahrtlchtig-
keit. Wenn Sie eine Teilnahme am StraBenverkehr, Arbeiten
ohne sicheren Halt oder das Bedienen von Maschinen be-
absichtigen, sollten Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis
anwenden. Sie sollten Ihre Reaktion auf das Arzneimittel
aufmerksam beobachten. Wenn Sie empfindlich reagieren,
werden Sie mdglicherweise bemerken, dass die gleichzeitige
Einnahme von Alkohol oder anderen Mitteln, die das zentrale
Nervensystem dampfen, Ihre Aufmerksamkeit und Ihr Reakti-
onsvermagen zusatzlich beeintrachtigen.

Zyrtec Tropfen enthélt Propylenglycol und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium (weniger als 1 mmol
Natrium [23 mg]) pro ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Zyrtec Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jahren
10 mg einmal téaglich als 20 Tropfen.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren
5mg zweimal tdglich als 10 Tropfen zweimal taglich.

Kinder zwischen 2 und 6 Jahren
2,5 mg zweimal taglich als 5 Tropfen zweimal taglich.

Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Nieren-
schwéche

Patienten mit mittelschwerer Nierenschwache wird die Ein-
nahme von 5 mg also 10 Tropfen einmal tdglich empfohlen.

Patienten mit schwerer Nierenschwache wird eine Dosis von
5mg als Einmalgabe alle 2 Tage empfohlen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Zyrtec
Tropfen zu schwach oder zu stark ist, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt,

Dauer der Anwendung
Die Einnahmedauer ist abhangig von der Art, Dauer und dem
Verlauf Ihrer Beschwerden und wird von lhrem Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zyrtec Tropfen einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Zyrtec Tropfen
eingenommen haben, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit. Ihr
Arzt wird dann entscheiden, welche MaBnahmen gegebenen-
falls zu ergreifen sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten beschriebenen
Nebenwirkungen mit erhdhter Intensitét auftreten. Uber un-
erwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit, Durchfall, Schwin-
del, Midigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Pupillenerwei-
terung, Juckreiz, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schlafrigkeit, Be-
nommenheit, beschleunigter Herzschlag, Zittern und Harn-
verhalt wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Zyrtec Tropfen vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zyrtec Tropfen abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Zyrtec Tropfen abbrechen, kon-
nen in seltenen Fallen Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder
Urtikaria (Nesselsucht) wieder auftreten.

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 Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen. Uber folgende Neben-
wirkungen wurde seit Markteinfiihrung berichtet.

Rahmen
technisch bedingt

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen): ﬁ
* Midigkeit,

« Mundtrockenheit, Ubelkeit, Durchfall,

» Schwindel, Kopfschmerzen,
o Schlafrigkeit (Somnolenz),
* Pharyngitis, Rhinitis.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

¢ Bauchschmerzen,

» Asthenie (extreme Mudigkeit), Unwohlsein,

e Parésthesie (unnormales Gefiihl auf der Haut),
* Erregung (Agitiertheit),

e Juckreiz (Pruritus), Ausschlag.
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Tachykardie (zu schneller Herzschlag),

« (deme (Schwellungen),

e allergische Reaktionen, einige davon schwerwiegend
(sehr selten),

e abnorme Leberfunktion,

* Gewichtszunahme,

» Konvulsionen, Bewegungsstérungen,

* Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzination,
Schlaflosigkeit,

* Urtikaria (Nesselsucht).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

» Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutplattchen),

* Akkommodationsstorungen, verschwommenes Sehen,
Okulogyration (unkontrollierbare kreisende Bewegung der
Augen),

 Synkope, Tremor, Dysgeusie (veranderter Geschmacks-
sinn), Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungen), Dystonie
(krankhafte, anhaltende, unwillkiirliche Muskelanspan-
nungen),

* Tics (wiederkehrende, nervose Muskelzuckungen und
LautauBerungen),

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

* Angioddem (schwerwiegende allergische Reaktion, die
ein Anschwellen des Gesichts oder des Rachens hervor-
ruft), fixes Arzneimittelexanthem.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar):

¢ (Geddchtnisstorungen, Gedadchtnisverlust,

e gesteigerter Appetit,

¢ Selbstmordgedanken (wiederkehrende Gedanken an
Selbstmord oder die Beschaftigung mit Selbstmord),

¢ Drehschwindel (Vertigo),

 Harnverhalt (Unfahigkeit, die Harnblase vollig zu entleeren),

e Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria (Nessel-
sucht) bei Beendigung der Einnahme,

e Entziindung der Leber (Hepatitis).

Andere maégliche Nebenwirkungen

J Methyl»4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kon-
nen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher
Verzogerung, hervorrufen.

Wenn bei lhnen eine der oben beschriebenen Nebenwirkun-
gen auftritt, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
mussen Sie die Einnahme von Zyrtec Tropfen beenden. Ihr
Arzt wird dann Uber den Schweregrad und (iber eventuell er-
forderliche MaBnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zyrtec Tropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Zyrtec Tropfen 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen,
Lésung enthélt
Der Wirkstoff ist: Cetirizindihydrochlorid.

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (entsprechend
20 Tropfen) enthélt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.
1 Tropfen enthélt 0,5 mg Cetirizindihydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Essigsaure 99%, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218),
Natriumacetat, Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216), Propylen-
glycol, Saccharin-Natrium, Gereinigtes Wasser.

Wie Zyrtec Tropfen 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen,
Lésung aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Fllssigkeit.

Zyrtec Tropfen 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung sind
in Packungen mit 20 ml Tropfen zum Einnehmen erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Zyrtec Tropfen

Osterreich: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgien: Zyrtec

Bulgarien: Zyrtec

Tschechische Republik: Zyrtec

Déanemark: Zyrtec

Estland: Zyrtec

Finnland: Zyrtec

Frankreich: Zyrtec

Griechenland: Ziptek

Ungarn: Zyrtec cseppek

Irland: Zirtek oral drops 10 mg/ml

[talien: Zirtec 10 mg/ml gocce orali soluzione
Lettland: Zyrtec

Litauen: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Norwegen: Zyrtec

Polen: Zyrtec

Ruménien: Zyrtec

Slowakische Republik: Zyrtec

Spanien: Zyrtec 10 mg/ml gotas orales en solucion
Schweden: Zyrlex

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
August 2018.

Seite 2 von 2



