Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cefirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalilich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten jedoch vorschriftsmabig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bensti- gen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmiableften beachten?
3. Wie sind Cefiderm Tabs 10 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten sind ein Antiallergikum.

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten werden angewendet zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei allergischen Erkrankungen wie

- chronischer Nesselsucht (Urfikaria) mit Beschwerden wie z.B. Juckreiz, Quaddelbildung, Rétung der Haut

- Juckreiz bei chronischer Nesselsucht (Urtikaria) und bei atopischer Dermatitis (Neurodermatitis) mit Beschwerden wie Rétung der Haut

- chronischem allergischen Schnupfen

- Heuschnupfen mit Beschwerden wie z.B. Niesen, Nasenlaufen, Nasenjucken, Nasenverstopfung, Rétung bzw. Jucken der Augen sowie
Trainenfluf

- asthmoiden Zustanden allergischer Herkunft - als unterstitzende MaPnahme zur Unterdriickung entsprechender Beschwerden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten beachten?

Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten diirfen nicht angewendet werden bei
- schweren Nierenerkrankungen
- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cetiderm Tabs ist erforderlich:

Kinder
Kinder unter 2 Jahren sollten nicht mit Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten behandelt werden, da noch keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
Kinder ab 2 Jahren erhalten eine dem Kérpergewicht angepasste Dosierung [siehe Dosierungsanleitung).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)
Patienten mit Niereninsuffizienz sollten die halbe vorgeschriebene Dosis einnehmen.

Bei Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Bei Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Auch wenn Untersuchungen zeigen, dass die Wirkung von Alkohol (Blutalkoholgehalt von 0,8 Promille) nicht verstarkt wird, sollten Cefiderm Tabs
10 mg Filmtabletten nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die sichere Anwendung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten in der Schwangerschaft ist nicht gewahrleistet. Die Anwendung von Cetiderm
Tabs 10 mg Filmtabletten in der Schwangerschaft wird deshalb nicht empfohlen.

Wathrend der Stillzeit diirfen Sie Cefiderm Tabs 10 mg Filmtabletten nicht einnehmen, da der Wirkstoff in die Muttermilch ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In vergleichenden klinischen Studien ergab sich kein Hinweis auf eine Beeintréichtigung der Aufmerksamkeit, des Reaktionsvermégens und der
Fahreigenschaften nach der Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten in der empfohlenen Dosis. Unterschiede zu einem wirkstofffreien
Présparat (Placebo) waren nicht festzustellen. Allerdings wird Patienten, die Auto fahren, ohne sicheren Halt arbeiten oder Maschinen bedienen,
empfohlen, die angegebene Dosierung nicht zu iberschreiten und die individuelle Reaktion auf das Medikament abzuwarten.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene: 1 Filmtablette, vorzugsweise am Abend.

Die Dosis kann bei Erwachsenen zur unterstiitzenden Behandlung asthmoider Zustande allergischer Herkunft auf 2 Filmtabletten taglich erhoht
werden, vorzugsweise verteilt auf je 1 Filmtablette morgens und abends.

Kinder von 2 bis 12 Jahren erhalten eine dem Kérpergewicht angepasste Dosierung:
Kérpergewicht weniger als 30 kg: eine halbe Filmtablette



Korpergewicht mehr als 30 kg: eine Filmtablette; eine Verteilung auf zwei Einzelgaben (e eine halbe Filmtablette morgens und abends) ist in
Einzelfallen maglich.

Hinweis: Bei Pafienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sollte die empfohlene Dosis halbiert werden.

Art der Anwendung
Die Filmtablette sollte unzerkaut mit Flissigkeit vorzugsweise am Abend eingenommen werden. Bei der unterstiitzenden Behandlung asthmoider
Zustande allergischer Herkunft mit 2 Filmtabletten téglich sollte eine Tablette am Morgen und eine am Abend eingenommen werden.

Die Einnahme von Cefiderm Tabs 10 mg Filmtabletten kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Daver der Anwendung
Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art, Dauer und Verlauf der Beschwerden und wird vom Arzt bestimmt.

Bei Heuschnupfen sind im Allgemeinen 3 - 6 Wochen ausreichend.
Bei der unterstitzenden Behandlung von asthmoiden Zustanden allergischer Herkunft liegen Erfahrungen bis zu 6 Monaten vor.

Bei chronischer Nesselsucht und chronischem allergischen Schnupfen liegen bisher tber die Anwendung von Cefiderm Tabs 10 mg Filmtabletten
Erfahrungen bis zu einem Jahr vor.

Die Anwendungsdauer fur Kinder ab 2 Jahren betréigt 2 - 4 Wochen.

Fir Kinder ab 2 Jahren liegen bisher tber die Anwendung von Cetiderm Tabs bei 10 mg Filmtabletten atopischer Dermatitis Erfahrungen bis zu
18 Monaten vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 50 mg Cetirizindihydrochlorid als Einzeldosis) konnen die unten genannten Nebenwirkungen verstérkt
auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann tber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten vergessen haben:
Fihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten abbrechen:
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der
Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen
In gelegentlichen Féllen wurden leichte, voribergehend auftretende Nebenwirkungen berichtet, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Unruhe, Mudig-
keit, Mundtrockenheit und Magen-Darm-Beschwerden.

Bei einer Dosierung von zweimal téiglich 10 mg Cefirizindihydrochlorid (entsprechend 2 Filmiabletten) wird dariber hinaus tber ein haufiges
Aufireten von Mudigkeit/ Schldfrigkeit und von gastrointestinalen Beschwerden berichtet.

Bei einzelnen Patienten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen und Leberfunktions—stérungen (Hepatitis, Transaminaseerhshung) beobachtet
worden.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion disrfen Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten nicht nochmals eingenommen werden.

5. Wie sind Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten enthalten:
Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstérke, Talkum, Magne-
siumstearaf, Hypromellose, Titandioxid E171, Macrogol 4000 und Natriumcitrat 2H,O.

Wie Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydrochlorid
Cetiderm Tabs 10 mg Filmtabletten sind weiBe Filmtabletten mit Bruchkerbe und sind in Packungen zu 7, 20, 50 und 100 Filmiableften erhalilich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel
Luise-Ullrich-StraBBe 6 Minchener StraBe 15
82031 Grinwald 06796 Brehna

Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im 01/2007.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein akiiver Beitrag zum Umweltschuiz.



