Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levocetirizin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Levocetirizindihydrochlorid

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levocetirizin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocetirizin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Levocetirizin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levocetirizin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levocetirizin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Levocetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von
Levocetirizin - 1 A Pharma.

Levocetirizin - 1 A Pharma dient zur Behandlung von
Allergien.

Zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen)

bei:

e allergischem Schnupfen (einschlieBlich persistieren-
dem allergischen Schnupfen)

e Nesselsucht (Urtikaria)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Levocetirizin - 1 A Pharma
beachten?

Levocetirizin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levocetirizin, Cetiri-
zin, Hydroxyzin oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist
(schwere Niereninsuffizienz mit einer Kreatinin-Clea-
rance unter 10 ml/min).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Levocetirizin - 1 A Pharma einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn

¢ Sie mdglicherweise Ihre Blase nicht vollstandig ent-
leeren kénnen (wie z. B. bei einer Riickenmarkver-
letzung oder einer vergroBerten Prostata).

e Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen ein Krampf-
risiko besteht, da die Anwendung von Levocetirizin -
1 A Pharma Krampfanfélle verstérken kénnte.

¢ Sie planen, einen Allergietest durchflihren zu lassen,
und ob Sie daher die Anwendung von Levocetirizin -
1 A Pharma fir mehrere Tage unterbrechen sollen.
Dieses Arzneimittel kann das Ergebnis lhres Allergie-
tests beeinflussen.

Kinder

Far Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung von
Levocetirizin - 1 A Pharma nicht empfohlen, da mit
diesen Filmtabletten keine Dosisanpassung mdglich
ist.

Einnahme von Levocetirizin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Einnahme von Levocetirizin - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getréanken
und Alkohol

Vorsicht ist geboten, wenn Levocetirizin - 1 A Pharma
zusammen mit Alkohol oder anderen auf das Gehirn
wirkenden Mitteln eingenommen wird. Bei empfind-
lichen Patienten konnte die gleichzeitige Gabe von Ce-
tirizin oder Levocetirizin und Alkohol oder anderen auf
das Gehirn wirkenden Mitteln zu einer zusétzlichen
Verminderung der Wachsamkeit und zu einer vermin-
derten Leistungsfahigkeit fihren.

Levocetirizin - 1 A Pharma kann zu oder unabhangig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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 Be-
dienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kénnen unter der Therapie mit
Levocetirizin - 1 A Pharma Schlafrigkeit/Benommen-
heit, Mldigkeit und Abgeschlagenheit auftreten. Vor-
sicht ist geboten beim Fahren oder Bedienen von Ma-
schinen, bis Sie wissen, wie dieses Arzneimittel bei
lhnen wirkt.

In besonderen Untersuchungen wurde jedoch keine
Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit, des Reaktions-
vermogens und der Fahrtlichtigkeit gesunder Testper-
sonen durch Einnahme von Levocetirizin in der emp-
fohlenen Dosierung festgestellt.

Levocetirizin - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Levocetirizin - 1 A Pharma erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Levocetirizin - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

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

Spezielle Dosierungsanleitungen fiir bestimmte
Patientengruppen

Patienten mit Nieren- und Leberstérungen

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion erhalten
gegebenenfalls eine geringere Dosis, die sich nach
dem Schweregrad der Nierenerkrankung und bei Kin-
dern zusétzlich nach dem Korpergewicht richtet. Die
Dosis wird von lhrem Arzt festgelegt.

Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion
dirfen Levocetirizin - 1 A Pharma nicht einnehmen.

Patienten mit ausschlieBlich eingeschrankter Leber-
funktion sollten die normale vorgeschriebene Dosis
einnehmen.

Patienten mit gleichzeitig eingeschrénkter Leber- und
Nierenfunktion erhalten gegebenenfalls eine geringere
Dosis, die sich nach dem Schweregrad der Nierener-
krankung und bei Kindern zusétzlich nach dem Kor-
pergewicht richtet. Die Dosis wird von lhrem Arzt fest-
gelegt.

Altere Patienten ab 65 Jahren
Sofern die Nierenfunktion normal ist, ist bei &lteren Pa-
tienten keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern

Far Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung von
Levocetirizin - 1 A Pharma Filmtabletten nicht empfoh-
len.
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Wie und wann sollten Sie Levocetirizin -
1 A Pharma einnehmen?

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit Wasser ein-
genommen werden. Die Einnahme kann zu oder un-
abhéngig von den Mahizeiten erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levoceti-
rizin - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Levocetirizin - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten, kann bei Er-
wachsenen Schlafrigkeit auftreten. Bei Kindern kann
es zunachst zu Erregung und Ruhelosigkeit und an-
schlieBend zu Schlafrigkeit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Levocetirizin -
1 A Pharma benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser
wird Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme von Levocetirizin - 1 A Pharma
vergessen haben. Dies gilt auch, wenn Sie eine nied-
rigere Menge als von lhrem Arzt verschrieben einge-
nommen haben. Nehmen Sie die ndchste Menge zum
néachsten vorgesehenen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin -
1 A Pharma abbrechen

Das Beenden der Einnahme sollte keine schadlichen
Auswirkungen haben. Dennoch kann in seltenen Féllen
nach Beendigung der Einnahme Pruritus (starker Juck-
reiz) auftreten, auch wenn diese Symptome vor der Be-
handlung nicht vorhanden waren. Die Symptome kon-
nen spontan verschwinden. In einigen Féallen kénnen 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 Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

e Mundtrockenheit

e Kopfschmerzen

* Mudigkeit

e Schlafrigkeit/Benommenheit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

* Abgeschlagenheit

e Bauchschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag/Herzrasen

e Krampfe

Kribbeln

Schwindelgefiihl

plétzlicher Bewusstseinsverlust

Zittern

gestortes Geschmacksempfinden

Drehschwindel

Sehstérungen, verschwommenes Sehen, Okulogy-

ration (unkontrollierbare, kreisende Bewegung der

Augen)

e erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen

¢ unvollstandige Blasenentleerung

¢ vermehrte Wasseransammlungen im Gewebe
(Odeme)

e Schwellung von Haut und Schleimhaut, vor allem im

Gesichts- und Rachenbereich (angioneurotisches

Odem)

Juckreiz

flichtiger Hautausschlag

Nesselsucht (Schwellung, Rétung, Jucken der Haut)

an gleicher Stelle auftretender Hautausschlag (fixes

Arzneimittelexanthem)

Kurzatmigkeit

Gewichtszunahme

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

aggressives oder erregtes Verhalten

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind

(Halluzinationen)

Depression

e Schlaflosigkeit

haufige Gedanken an oder Beschéftigung mit Selbst-

tétung

Albtraum

Leberentziindung (Hepatitis)

abnorme Leberfunktionswerte

Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall

Appetitsteigerung

Pruritus (starker Juckreiz) nach dem Absetzen

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion beenden Sie die Einnahme von Levo-
cetirizin - 1 A Pharma und informieren Sie lhren Arzt.
Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion kénnen
sein: Schwellungen im Bereich des Mundes, der Zun-
ge, des Gesichts und/oder des Halses, Schwierigkei-
ten beim Atmen oder Schlucken (Engegefiihl in der
Brust oder keuchende Atmung), Nesselausschlag,
plétzlicher Blutdruckabfall, der zu Kollaps oder Schock
fuhrt, was tddlich sein kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Levocetirizin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer 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/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levocetirizin - 1 A Pharma enthélt

e Der Wirkstoff ist: Levocetirizindihydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizindihydro-
chlorid, entsprechend 4,2 mg Levocetirizin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titan-
dioxid

Wie Levocetirizin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Levocetirizin - 1 A Pharma sind weiBe bis cremefarbe-
ne, ovale, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit der
Prégung ,,L9CZ" auf einer Seite und ,,5“ auf der ande-
ren Seite.

Die Filmtabletten sind in PVC/PE/PVDC-Aluminium-
Blisterpackungen und einem Umkarton verpackt.

Levocetirizin - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 20,
50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46296134



