Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levocetirizin HEXAL® bei Allergien

5 mg Filmtabletten
fr Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Levocetirizindihydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

weisung Ihes Arztes oder Apothekers ein.
« Heben Sie die

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

* Wenn Sie

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendigen.

Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levocetirizin HEXAL bei Allergien und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin HEXAL bei Allergien beachten?

3. Wie ist Levocetirizin HEXAL bei Allergien einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglic

5. Wie st Levocetiizin HEXAL bei Allergien aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

'Was ist Levocetirizin HEXAL bei
Allergien und wofilr wird es
angewendet?
Lovocstiizin HEXAL bei Alergien Filmtablstten enthal-
ten den Wirkstoft Levocetiizin
Levocetiizin it ein Antiallrgikum. Es wird angewendet
i Erwachsenen und Kindorn ab 6 Jahren zur Beand-

Kindern zusétzlich nach dem Kérpergewicht richtet. Die
Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt.
Patienten mit einer schweren Nierenerkrankung, die eine
Dialyse erfordert, drfen Levocetirizin HEXAL bei Aller-
gien nicht einnehmen.
Patienten mit ausschlielich eingeschrankter Leberfunk-
tion sollten die dbliche verordnete Dosis einnehmen.

b 65 Jahren

. 9 pfen)

+ das ganze Jahr Gber andauernde Allergien wie Haus-
Staub-_oder Tierhaaralergien (ganziahriger  allrgi-
scher Schrupfen

« chronische Nessslsucht (Schwellung, Rotung und
Juckreiz der Haut)

Was soliten Sie vor der Einnahme
2 von Levocetirizin HEXAL bei Aller-
gien beachten?
Levocet in HEXAL bei Allergien darf nicht
emgenommen werden,
* wenn Sie :Ilal’gvsch (iberempfindlich) Qegen Lava-
cetirizin, Cetirizin, Hydroxyzin, andere
Subetancen odersinan dersontgen Bestandrelle
von Levocetirzin HEXAL bei Allergien sind (siehe Ab-
schnitt 6 ,Was Levocetirizin HEXAL bai Allergien ont-
na)
+ wenn Sie an elner schweren Nierenfunktionssts-
rung leiden und diaysepichiig sind.

War e und VorsichtsmaBnahme
it sprechen Sio it Irem At e Apotheker, evor
‘Sie Levocetirizin HEXAL bei Alergien einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn

« Sie an Eplepsie leiden oder bel Ihnen das Risiko be-
steht, dass Krampfanfalle auftreten, da die Anwen-
dung von Levocetirzin HEXAL bei Allergien zu einer
Verschiimmerung von Anfallen fuhren kann.

* Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden.
Sie bendtigen dann gegebenenfalls eine niedrigere

Dosierung und salten s Stuaton it Ivem At

sprechen.

Sie moglicherweise Ihre Blase nicht vollstandig ent-

leeren konnen (wie . B. bei einer

Bei fteren Patienten ist keine Anpassung der Dosis er-
forderlch, sofern ihre Nierenfunktion normal ist

Wenn Sie eine groBere Menge Levocetirizin
HEXAL bei Allergien eingenommen haben, als
sollten

Wenn Sie eine grofere Menge Levocetiizin HEXAL bei
Allergien eingenommen haben, als Sie sollten, kann bei
Envachsenen Seiaiket aufreen. Bi Kindem kann
es zundchst zu Emegung und Ruhelosigkeit und an-
sehlifiend 2y Schiafighet kommen. Suchen S sofort
e ‘Apotheker au. Es kann eine Magenent-
oenung dumhgeluhn werden oder sie kbnnen andere
MaBinahmen ergreifen, um die Beschwerden zu lindern.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin
HEXAL bei Allergien vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppsite Doss ein, um eine ver-
gessene Dosis nachzuholen oder fals Sie eine niedrige-
e als von Ihvem Arzt verschriebene Dosis eingenommen
haben. Lassen Sie die vergessene Dosis aus und
men Sie die néchste Filmtablette zur dblichen Zeit ein.

Wenn Si Einnahme von Levocetirizi
HEXAL bei Allelglen abbrechen

Wern Sie dl Betendung fiher sls geplnt abbre|
chen, difte dies keine Nebenwirkungen verursa
Dennoch kann in seltenen Fallen nach Eeendlgung il
Einnahme von Levocetirizin HEXAL bei Allergien starker|
Juckreiz (Pruritus) auftreten, auch wenn diese Sympto-
fer Behandlung nicht vorhanden waren.

Wiederaufnahme der Behandlung soliten die Sympto-
me verschwinden.

letzung oder einer vergrofierten Prostata).
« bel Ihnen ein Allergietest geplant ist. Fragen Sie Ihren
Az, ob Sie die Anwendung von Levoctirizin HEXAL
bei Allergien vor dem Allergietest fir mehrere Tage
unterbrechen sollten. Dieses Arzneimittel kann das
Ergebnis Inres Allergietests beeinflussen,

atergien nicht empfohlen, da mit den Fiimtabetten kei-

e Dosisanpassung moglich st.

Einnahme von Levocetirizin HEXAL bei Aller-
n zusammen mit anderen imi

@
@

tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie ale Arzneimitel Kann Levoceliizin HEXAL bel

dem auftrten missen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen):

Andere Arzneimittel konnen durch Levocetirizin HEXAL
bei Allergien beeinflusst werden. Diese wiederum kon-
pen einen Einfluss auf die Wirkung von Levocetirizin
HEXAL bei Allergien haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlc
andere Arzneimittel haben

* Kopfschmerzen
 Mundtrockenheit
* Mudigkeit

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):
* Erschopfung

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-

men/anzuwenden.

nahme von Levocetirizin HEXAL bei Aller-
gien zusammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Levocetirizin HEXAL bei Allergien kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Nicht bekannt (Hauﬂgken am Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abscha

Harsoplen, beschieunger Herzschiag Horzrasen
* Krampfe

Kribbeln
« Schwindelgefuhl

plétzlicher Bewusstseinsverlust
Zittern

__Sie soliten vorsichtig sein, wenn Sie Levocstirizin
HEXAL b -

Bei

= cnpfindichen Patienten kann die gleichzeitige Einnah- o Senstorungen, verschwommenes Sehen, Okulogyra-
= me von Levocetirizin HEXAL bei Allergien und Alkohol tion (unkontrollierbare, kreisende Bewegung der Au-
=== 5der anderen auf das Gehirn wirkenden Mitteln zu einer

gen)
— zusétzlichen Verminderung der Wachsamkeit und einer o erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen
L

Verminderten fuhren. .

it « vermehrte im Gewebe (Ode-
fahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie  * Juckreiz

vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
Sie vor der

19 . frag
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Bei einigen Patienten kann Levocetirizin HEXAL. bei

flichtiger Hautausschla
Nesselsucht (Schwellung, Rétung und Jucken der

faut
« an gleicher Stelle aufiretender Hautausschiag

rzatmigkeit
* Gewichtszunahme

llergien zu Schiafrigheit, Mudigkeit
{und Erschopfung fiihren. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie
Auto fahren oder Maschinen bedienen, bis Sie wissen,
wie sich dieses Arzneimittel auf Sie auswirkt. In speziel-
fon Untersuchungen vde jedoch keine Besinircr-

\ggressives oder erregtes Verhalten
Halluzination

Depression
« Schiaflosigkeit

gung der geistigen
mogens oder der Fahrtiichtigkeit gesundev Probanden
urch Einnahme von Levocetirzin in der empfohlenen
Dosierung festgestellt.
Levocetirizin HEXAL bei Allergien enthélt Lactose
s Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Levocetirizin HEXAL bei Allergien erst nach Rilckspra-
che mit Inrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertréiglichkeit leiden.

Wie ist Levocetirizin HEXAL bei
Allergien einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dleser Packungsbelage bescirisoen bav. genau nach
Anweisun t . Fragen Sie

an oder mit Selbst-
tétung

* Abtraume

Leberentziindung (Hepatitis)

abnorme Leberfunktionswerte
rbrechen

Appetitsteigerun
 Uoclke und Durhall wurden sbenfals berichet

« Pruritus (starker Juckreiz) nach dem Absetzen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion beenden Sie die Einnahme von Levocetirzin
HEXAL bei Allergien und informieren Sie Inren Arzt.
Symptome einer Uberempfindichkeitsreaktion kénnen
sein:

« Schwellungen im Bereich des Mundes, der Zunge,
des Gesichts und/oder des Halses
imen oder Schiucken (Enge-

ags
bei Ihrem Arzt oder Aputhskev nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nur zum Einnehmen. Die Filmtablette sollte unzerkaut
it Wasser eingenommen werden. Die Einnahme kann
it oder ohne Nahrung erfoigen

Die empfohiene Dosis fir Erwachsene und Kinder ab
6 Jahre betragt 1 Filmtablette taglich. Kinder unter
6 Jahren soliten Levocetirizin HEXAL bei Allergien
hicht einnehmen.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und
Veriauf der Beschwerden. Ihr Arzt oder Apotheker wird
Sie hierzu beraten.

Spezielle Dosierungshinweise fiir bestimmte Patien-
tengruppen:
roLsper oo

Patienten mit eingeschrankt renfunktion und Pa-
fienten mit emgesmamev Tear. und Nisenfunkion
rhalten gegebenenalls eine geringere Doss, die sich
pach dem Schweregrad der Nierenerkrankung und bei

gefihl in der Brust oder keuchende Atmung)

* Nesselausschiag

« plétzlicher Blutdruckabfall, der zu Kollaps oder|
‘Schock fiihrt, was tédiich sein kann

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an hren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeiage angege-
ben sin

Sio konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesintiu i Arnimitel und Mediznproduite
ovigilan:

Kt Goorg Klesinga- Alee 3

D-53175 Bonr

Websie: bitossmpubiamda

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-

stellt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>/
46369583



Wie ist Levocetirizin HEXAL bei
Allergien aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
Jich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
Imehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
Vor Feuchtigkeit zu schiitzen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
{z. B. nicht ber die Tolette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
ntsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter

PackungsgrbBen:
6,7, 10, 18, 20, 50 und 100 Filmtabletten

Die Filmtabletten sind in PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blis-
terpackungen und einem Umkarton verpack.
Mogichenweise werden nicht alle PackungsgrdBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
iexal AG

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des i i E\

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen
Was Levocetirizin HEXAL bei Allergien enthalt
Der Wirksto ist Levocetirzindinydrochorid
5mgl

fia.
Die sonstigen Bestandeile sind:

ellulose, L
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]
Filmaberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid
Wie Levocetirizin HEXAL bei Allergien aussieht
und Inhalt der Packun
Levocetirizin HEXAL bei Allergien sind weiBe bis creme-
farbene, ovale, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit der
Pragung ,L9CZ" auf einer Seite und ,5* auf der ande-

WR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
n:

Deutschland: - Levocetirizin HEXAL bei Allergien

Belgien: Levocetirizine Sandoz 5 mg filmomhulde|
tabletten
Frankreich:  LEVOCETIRIZINE SANDOZ 5 mg,
primé pelliculé
talien: LEVOCETIRIZINA SANDOZ
Niederiande: ~ LEVOCETIRIZINE DIHCL SANDOZ 5 mg,

FILMOMHULDE TABLETTEN

Diese Packungsbeilago wurde zuletat iber-
arbeitet im November 202

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46369583





