Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocetirizin Glenmark 5 mg Filmtabletten
Levocetirizindihydrochlorid
Far Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levocetirizin Glenmark und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin
Glenmark beachten?

3. Wie ist Levocetirizin Glenmark einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levocetirizin Glenmark aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levocetirizin Glenmark und wofiir

wird es angewendet?

Levocetirizin Glenmark ist ein nicht sedierendes

Antihistaminikum. Es wird angewendet zur

Behandlung von Symptomen allergischer Krankheiten,

wie beispielsweise:

« allergische Rhinitis (eingeschlossen persistierende
allergische Rhinitis)

* juckender Hautausschlag (vergleichbar mit
Nesselsucht), der langere Zeit anhalt (Urtikaria).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Levocetirizin Glenmark beachten?

Levocetirizin Glenmark darf nicht eingenommen

werden,

» wenn Sie allergisch gegen Levocetirizin-
dihydrochlorid, Cetirizin, Hydroxyzin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz
leiden (weniger als 10 ml/min. Kreatinin-Clearance)

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Levocetirizin Glenmark einnehmen.

Da Levocetirizin das Risiko einer Harnretention
erhohen kann, sprechen Sie bitte mit ihrem Arzt, wenn
Sie moglicherweise ihre Blase nicht entleeren kdnnen
(etwa aufgrund einer Riuckenmarksverletzung oder
einer vergroRerten Prostata).

Kinder

Die Verwendung von Levocetirizin Glenmark wird
bei Kindern und Kleinkindern, die jiinger als 2 Jahre
alt sind, nicht empfohlen. Die Verwendung von
Levocetirizin Glenmark wird bei Kindern unter 6
Jahren nicht empfohlen, da die Filmtabletten keine
geeignete Dosisanpassung erlauben.

Einnahme von Levocetirizin Glenmark zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Levocetirizin Glenmark zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Vorsicht ist geboten, wenn Levocetirizin Glenmark
zusammen mit Alkohol oder anderen Substanzen, die
auf das Gehirn einwirken, genommen wird.

Bei empfindlichen Patienten kann die Einnahme

von Cetirizin oder Levocetirizin zusammen mit
Alkohol oder anderen zentral wirksamen Substanzen
das zentrale Nervensystem beeinflussen und
zusatzliche Verminderung der Aufmerksamkeit und
Einschrankungen der Leistungsfahigkeit verursachen.
Dagegen wurde gezeigt, dass das Racemat Cetirizin
die Wirkung von Alkohol nicht verstarkt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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

Levocetirizin Glenmark kann bei manchen
Patienten Schlafrigkeit, Midigkeit oder Erschopfung
verursachen. Seien Sie vorsichtig, wenn sie ein
Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen, bis

Sie wissen, wie dieses Arzneimittel auf Sie wirkt.
Bei Personen, die Levocetirizin in der empfohlenen
Dosierung eingenommen haben, konnten in Tests
keine Auswirkungen auf die geistige Wachsamkeit,
Reaktionsfahigkeit oder die Fahigkeit zum Fuhren
eines Fahrzeuges nachgewiesen werden.

Levocetirizin Glenmark enthélt Lactose.

Die Tabletten enthalten Lactose. Wenn Sie nach
Auskunft Ihres Arztes eine Unvertraglichkeit gegen
bestimmte Zucker haben, halten Sie bitte vor der
Einnahme des Arzneimittels Ricksprache mit Ihrem
Arzt.

3. Wie ist Levocetirizin Glenmark einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
den Anweisungen in dieser Gebrauchsinformation
bzw. nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosierung fur Erwachsene und Kinder
ab 6 Jahren ist eine Filmtablette (5 mg) taglich.

Levocetirizin Glenmark ist zum Einnehmen.

Levocetirizin Glenmark sollte im Ganzen mit einem
Glas Wasser eingenommen werden. Es kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.

Besondere Dosierungshinweise fur spezifische
Patientengruppen

Eingeschrénkte Nieren- und Leberfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
erhalten je nach Schweregrad der Nierenerkrankung
gegebenenfalls eine geringere Dosis. Fiir Kinder wird
die Dosis aufgrund des Korpergewichts festgelegt. Ihr
Arzt wird die geeignete Dosierung bestimmen.

Patienten mit einer stark eingeschréankten
Nierenfunktion diirfen Levocetirizin Glenmark nicht
einnehmen.

Wenn Sie unter einer eingeschrankten Leberfunktion
leiden, kdnnen Sie trotzdem die empfohlene
Standarddosis einnehmen.

Wenn |hre Leberfunktion und Ihre Nierenfunktion
eingeschrankt sind, erhalten Sie je nach Schweregrad
der Nierenerkrankung gegebenenfalls eine geringere
Dosis.

Kinder

Bei Kindern kann die Dosierung anhand des
Korpergewichts festgelegt werden. Die Dosis wird von
Ihrem Arzt festgelegt.

Levocetirizin Glenmark wird fir Kinder, die jinger als
6 Jahre alt sind, nicht empfohlen (siehe Abschnitt 2,
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen). Fir Kinder
unter 6 Jahren steht eine andere Formulierung zur
Verfligung. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Erwachsene und Kinder, die alter als 6 Jahre
sind, sollten die Tabletten im Ganzen mit Wasser
einnehmen.

Altere Patienten ab 65 Jahren
Keine Dosisanpassung ist fur altere Patienten
erforderlich, solange die Nierenfunktion normal ist.

Wie lang sollte Levocetirizin Glenmark
eingenommen werden?

Die Dauer der Anwendung hangt von der Art, der
Dauer und dem Verlauf ihrer Beschwerden ab, und
wird von lhrem Arzt bestimmt.



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

Eine erhebliche Uberdosierung kann bei Erwachsenen
Schlafrigkeit verursachen. Kinder kdnnen erst
Uberdreht und unruhig sein, und dann schléafrig
werden.

Wenn Sie glauben, dass Sie eine grolRere Menge
Levocetirizin Glenmark eingenommen haben als Sie
sollten, halten Sie bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt,
der entscheiden wird, was zu tun ist.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin
Glenmark 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
folgende Tablette zum geplanten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin
Glenmark abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Levocetirizin Glenmark
beenden, sollte dies keinen negativen Effekt

haben. Es kann jedoch sein, dass lhre Symptome
zuriickkehren, aber sie sollten nicht schlimmer sein
als vor Beginn lhrer Behandlung mit Levocetirizin
Glenmark.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Symptome kdnnen umfassen: Schwellungen im Mund,
der Zunge, im Gesicht und/oder am Hals, Probleme
beim Atmen oder beim Schlucken, in Verbindung

mit Ausschlagen (Angioddem), plétzlicher Abfall des
Blutdrucks, was zu Kollaps und Schock flhrt, welcher
todlich sein kann. Beenden Sie die Einnahme von
Levocetirizin Glenmark bei den ersten Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion und suchen Sie
unverzuglich lhren Arzt auf.

Haéufig (21/100 bis <1/10)
* Mundtrockenheit

» Kopfschmerzen

» Mudigkeit

* Benommenheit

+ Schlafrigkeit

+ Schlafstérungen

Gelegentlich (21/1.000 bis <1/100)
» Erschdépfung

* Bauchschmerzen

» Verstopfung

Nicht bekannt (ldsst sich anhand der vorhandenen

Daten nicht abschétzen).

» Beschleunigter Herzschlag

» Palpitationen

» Krampfanfalle

» Kribbeln an Handen und Fufien

* Benommenbheit

» Ohnmacht

* Tremor

+ Veranderter oder verminderter Geschmackssinn

» Gefuhl von Drehung oder Bewegung

» Sehstérungen (wie z. B. verschwommenes Sehen)

» Schmerzen und/oder Schwierigkeiten beim
Wasserlassen

» Unfahigkeit die Blase vollstandig zu entleeren

« Odem (Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen
fihren)

* Pruritus (Juckreiz)

» Hautausschlag

« Urtikaria (Schwellung oder Hauteruptionen, Rétung
und Juckreiz der Haut)

* Exanthem

+ Atemnot

* Gewichtszunahme

* Muskelschmerzen

» Gelenkschmerzen

» Aggressives oder erregtes Verhalten

* Halluzinationen

* Depression

» Schlaflosigkeit

» Wiederkehrende Suizidgedanken oder
Beschaftigung mit Suizid

» Hepatitis (mdgliche Gelbfarbung der Haut oder der
Augen)

» Leberprobleme

* Abnorme Leberfunktionstests

+ Ubelkeit

» Erbrechen

» Gesteigerter Appetit
» Durchfall

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen. Durch die Meldung von Nebenwirkungen
kénnen Sie dazu beitragen, weitere Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu liefern.

5. Wie ist Levocetirizin Glenmark

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verw. bis:* und dem Behaltnis

nach “EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Levocetirizin Glenmark enthalt

- Der Wirkstoff ist Levocetirizindihydrochlorid.
Jede Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizin-
dihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Hypromellose (E464), Titandioxid
(E171) und Macrogol 400.

Wie Levocetirizin Glenmark aussieht und Inhalt
der Packung

Die weilten, ovalen Filmtabletten besitzen auf einer
Seite eine Bruchlinie sowie die Pragung ,G* auf
beiden Halften neben der Bruchlinie und sind auf der
anderen Seite glatt. Die Tabletten kdnnen in gleiche
Halften geteilt werden.

Die Tabletten sind in Aluminium/Aluminium-
Blisterpackungen oder PVC/PVdC — Aluminium-
Blisterpackungen verpackt.

PackungsgréBen

10, 20, 21, 28, 30, 50, 90 und 100 Tabletten*
*Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Laxmi House, 2 B Draycott Avenue,
Kenton, Middlesex, HA3 0BU
Vereinigtes Kdnigreich

Mitvertrieb

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestralle 31

82194 Grobenzell

Deutschland

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o,
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto,
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Danemark: Levocetirizin Glenmark 5 mg
filmovertrukne tabletter

Frankreich: Levocetirizine Glenmark 5mg
comprimé pelliculé

Irland: Levocetirizine Glenmark 5mg film-
coated tablets

Portugal: Levocetirizina Glenmark 5mg
Comprimido revestido por pelicula

Vereinigtes Levocetirizine 5mg film-coated

Konigreich: tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Mai 2017.
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