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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocetirizin AL
5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren
Levocetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e \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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levocetirizin AL und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin AL beachten?
3. Wie ist Levocetirizin AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levocetirizin AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levocetirizin AL und wofiir wird es angewendet?

Levocetirizin ist ein Antiallergikum.

Es wird angewendet zur Behandlung von Symptomen bei allergischen
Erkrankungen wie:

e Heuschnupfen,

e ganzjahrigem allergischen Schnupfen wie Allergie auf Staub oder Tiere,
e chronischer Nesselsucht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin AL

beachten?

Levocetirizin AL darf NICHT eingenommen werden

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

e wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz leiden (Kreatinin-Clearance
unter 10 ml/min)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levocetirizin AL

einnehmen:

e wenn Sie maglicherweise Ihre Blase nicht vollstandig entleeren kdnnen (wie
2.B. bei einer Riickenmarksverletzung oder einer vergroBerten Prostata),
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

e wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen ein Krampfrisiko besteht, fragen
Sie bitte Ihren Arzt um Rat, da die Einnahme von Levocetirizin AL Krampfanfélle
verstérken konnte.

o falls Sie planen, einen Allergietest durchfilhren zu lassen, sollten Sie lhren Arzt
fragen, ob Sie die Einnahme von Levocetirizin AL fir mehrere Tage
unterbrechen sollen. Dieses Arzneimittel kann das Ergebnis Ihres Allergietests
beeinflussen.

e wenn Sie an einer Niereninsuffizienz leiden. Sie benétigen dann
gegebenenfalls eine niedrigere Dosierung und sollten Ihre Situation mit Ihrem
Arzt besprechen.

Kinder
Fiir Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung von Levocetirizin AL nicht
empfohlen, da mit den Filmtabletten keine Dosisanpassung maéglich ist.

Einnahme von Levocetirizin AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Andere Arzneimittel konnen durch Levocetirizin AL beeinflusst werden. Diese
wiederum konnen einen Einfluss auf die Wirkung von Levocetirizin AL haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Einnahme von Levocetirizin AL zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Levocetirizin AL kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Sie sollten vorsichtig sein, wenn Sie Levocetirizin AL zusammen mit Alkohol
einnehmen. Bei empfindlichen Patienten kann die Wirkung von Alkohol verstarkt
oder anders als erwartet sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 einigen Patienten kann Levocetirizin AL zu Benommenheit, Miidigkeit und
Erschdpfung flinren. Wenn eines dieser Symptome auftritt, diirfen Sie nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen.

Levocetirizin AL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Levocetirizin AL erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Levocetirizin AL einzunehmen?

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

Sie sollten die Filmtablette unzerkaut mit Wasser oder einer anderen Flissigkeit
einnehmen.

Die tbliche Dosis fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren betragt
1 Filmtablette taglich.

Anwendung bei Kindern
Kinder unter 6 Jahren sollten Levocetirizin AL nicht einnehmen.

Wenn Sie an leichter bis méBiger Niereninsuffizienz leiden, kann Ihnen Ihr
Arzt entsprechend des Schweregrades Ihrer Nierenerkrankung eine niedrigere
Dosis verschreiben.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Levocetirizin AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Es kénnen folgende Symptome auftreten:
o \lerwirrtheit,

e Durchfall,

e Schwindel,

e Miidigkeit,

o Kopfschmerzen,

e Jnwohlsein,

e erweiterte Pupillen,

e Juckreiz,

¢ Ruhelosigkeit,

e Benommenheit,

e Schlafrigkeit,

e schneller Herzschlag,

e Zittern und

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker auf. Diese kdnnen eine
Magenentleerung durchfiihren oder andere MaBnahmen ergreifen, um die
Beschwerden zu lindern.




Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin AL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis
nachzuholen. Lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste
Filmtablette zur tblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin AL abbrechen

Das Beenden der Einnahme sollte keine schédlichen Auswirkungen hervorrufen.
Dennoch kann in seltenen Féllen nach Beendigung der Einnahme von
Levocetirizin AL Pruritus (starker Juckreiz) auftreten, auch wenn diese Symptome
vor der Behandlung nicht vorhanden waren. Die Symptome konnen spontan
verschwinden. In einigen Fallen kdnnen die Symptome sehr intensiv sein und
eine Wiederaufnahme der Behandlung erfordern. Nach Wiederaufnahme der
Behandlung sollten die Symptome verschwinden.

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 muissen.

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

e Mundtrockenheit,

e Kopfschmerzen,

e Miidigkeit und

e Schlafrigkeit/Benommenheit.

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

e Erschopfung und

e Bauchschmerzen.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN

NICHT ABSCHATZBAR):

Weitere Nebenwirkungen wie

e Herzklopfen,

e beschleunigter Herzschlag/Herzrasen,

e Krampfe,

e Kribbeln,

e Schwindelgefinhl,

e plotzlicher Bewusstseinsverlust,

e Zittern,

e gestortes Geschmacksempfinden,

e Drehschwindel,

e Sehstérungen,

e verschwommenes Sehen,

e erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen,

e unvollstandige Blasenentleerung,

e vermehrte Wasseransammiungen im Gewebe (Odem),

e Juckreiz

e fl{ichtiger Hautausschlag,

e Nesselsucht (Schwellung, Rtung und Jucken der Haut), an gleicher Stelle
auftretender Hautausschlag (fixes Arzneimittelexanthem),

e Kurzatmigkeit,

e Gewichtszunahme,

e Muskelschmerzen,

e Gelenkschmerzen,

e aqggressives oder erregtes Verhalten,

e Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzination),

e Depression,

e Schiaflosigkeit,

e haufige Gedanken an oder Beschaftigung mit Selbsttotung,

e | eberentziindung (Hepatitis),

e abnorme Leberfunktionswerte,

e Erbrechen,

e Appetitsteigerung,

* Ubelkeit,

e Durchfall und

e unkontrollierbare, kreisende Bewegung der Augen (Okulogyration) wurden
ebenfalls berichtet.

e Pruritus (starker Juckreiz) nach dem Absetzen.

BEI DEN ERSTEN ANZEICHEN EINER UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTION

BEENDEN SIE DIE EINNAHME VON LEVOCETIRIZIN AL UND INFORMIEREN SIE

[HREN ARZT.

Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion kdnnen sein:

e Schwellungen im Bereich des Mundes, der Zunge, des Gesichts und/oder des
Halses,

e Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken (Engegefthl in der Brust oder
keuchende Atmung),

e Nesselausschlag,

e plétzlicher Blutdruckabfall, der zu Kollaps oder Schock fiihrt, was tddlich sein
kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, 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 beitragen, dass mehr
Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Levocetirizin AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr 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 iber das Abwasser (z. B. nicht (iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levocetirizin AL 5 mg Filmtabletten enthélt
Der Wirkstoff ist: Levocetirizindihydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizindihydrochlorid entsprechend 4,2 mg
Levocetirizin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171).

Wie Levocetirizin AL 5 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis fast weiBe, ovale, bikonvexe Tablette mit der Prdgung ,L9CZ* auf einer
Seite und ,5 auf der anderen Seite.

Levocetirizin AL 5 mg Filmtabletten ist in Blisterpackungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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