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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Levocetirizin TAD® 5 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Levocetirizindihydrochlorid

MEMBER OF KRKA GROUP

Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levocetirizin TAD und woftr wird es
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levo-
cetirizin TAD beachten?

. Wie ist Levocetirizin TAD einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Levocetirizin TAD aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N

oUW

1. WAS IST LEVOCETIRIZIN TAD
UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Levocetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von
Levocetirizin TAD. Levocetirizin TAD ist ein anti-
allergisches Arzneimittel.

Zur Behandlung von Krankheitszeichen (Sympto-

men) wie:

- allergischem Schnupfen (einschlieBlich persi-
stierendem allergischen Schnupfen)

- Nesselsucht (Urtikaria).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON LEVOCETIRI-
ZIN TAD BEACHTEN?

Levocetirizin TAD darf nicht eingenommen_

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Levocetirizindihydrochlorid, ein Antihistamini-
kum oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levocetirizin TAD sind (siehe ,,Was Levocetirizin
TAD enthalt”)

- wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt
ist (schwere Niereninsuffizienz mit einer
Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Levocetirizin TAD ist erforderlich

Fur Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung
von Levocetirizin TAD Filmtabletten nicht emp-
fohlen, da mit den Filmtabletten keine Dosis-
anpassung moglich ist

Bei Einnahme von Levocetirizin TAD mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levocetirizin TAD zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Vorsicht ist geboten, wenn Levocetirizin TAD
zusammen mit Alkohol eingenommen wird.

Bei empfindlichen Patienten kénnte die gleich-
zeitige Gabe von Cetirizin oder Levocetirizin und
Alkohol bzw. anderen zentral ddmpfenden Mitteln
Auswirkungen auf das zentrale Nervensystem
haben, obwohl furr das Razemat Cetirizin gezeigt
wurde, dass die Wirkung von Alkohol nicht
verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind bzw. werden moéchten oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei einigen Patienten kann unter der Therapie mit
Levocetirizin TAD Schlafrigkeit/Benommenheit,
Mudigkeit und Abgeschlagenheit auftreten. Wenn
Sie beabsichtigen, Auto zu fahren, ohne sicheren
Halt zu arbeiten oder Maschinen zu bedienen,
sollten Sie zunachst warten und lhre individuelle
Reaktion auf das Arzneimittel beobachten.

In besonderen Untersuchungen wurde jedoch
keine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit, des
Reaktionsvermégens und der Fahrtlchtigkeit
gesunder Testpersonen durch Einnahme von
Levocetirizin in der empfohlenen Dosierung fest-
gestellt.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levocetirizin TAD
Levocetirizin TAD enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie das Arzneimittel daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST LEVOCETIRIZIN TAD
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levocetirizin TAD immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die normale Dosis fur Erwachsene und Kinder ab
6 Jahren ist 1 Filmtablette taglich.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
erhalten je nach Schweregrad der Nierenerkran-
kung gegebenenfalls eine geringere Dosis.

Patienten mit ausschlieBlich eingeschrankter
Leberfunktion sollten die normale vorgeschrie-
bene Dosis einnehmen.

Patienten mit gleichzeitig eingeschrénkter Leber-
und Nierenfunktion erhalten gegebenenfalls eine
geringere Dosis, die sich nach dem Schweregrad
der Nierenerkrankung und bei Kindern zusatzlich
nach dem Korpergewicht richtet; die Dosis wird
von lhrem Arzt festgelegt.

Fur Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung
von Levocetirizin TAD Filmtabletten nicht emp-
fohlen.

Wie und wann sollten Sie Levocetiricin TAD
einnehmen?

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit Wasser
eingenommen zu oder unabhédngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levo-
cetirizin TAD eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei deutlicher Uberdosierung kann bei Erwachse-
nen Schlafrigkeit auftreten. Bei Kindern kann es
zunachst zu Erregung und Ruhelosigkeit und
anschlieBend zu Schlafrigkeit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Levo-
cetirizin TAD benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann Uber die gegebenenfalls erforder-
lichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin
TAD vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin TAD
vergessen oder eine niedrigere Dosis als von lhrem
Arzt verschrieben eingenommen haben, nehmen
Sie deswegen keine doppelte Dosis ein. Warten Sie
bis zu dem Zeitpunkt, an dem Sie die nachste
Dosis einnehmen sollen und nehmen Sie dann
die normale, von Ihrem Arzt verschriebene Dosis
ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin
TAD abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Levocetirizin TAD
friher als vorgesehen beenden, hat dies keine
schadlichen Auswirkungen. Die Symptome der
Erkrankung kénnen aber allmahlich mit einem
Schweregrad wiederauftreten, der nicht hoher ist
als vor Beginn der Behandlung mit Levocetirizin
TAD.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levocetirizin TAD
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Haufig (1 % bis 10 %) wurden Uberwiegend
leichte bis maBige Nebenwirkungen berichtet wie
Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Schlafrigkeit’/Benommenheit.

Gelegentlich (0,1 % bis 1 %) wurden Neben-
wirkungen wie Abgeschlagenheit und Bauch-
schmerzen beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen wie Herzklopfen,
Schuttelkrampfe, Sehstérungen, Schwellungen,
Juckreiz, flichtiger Hautausschlag, Nesselsucht
(Schwellung, Rétung und Jucken der Haut),
Atemnot, Gewichtszunahme, Muskelschmerzen,
aggressives oder erregtes Verhalten, Leberent-
zindung (Hepatitis), abnorme Leberfunktions-
werte und Ubelkeit wurden ebenfalls berichtet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion beenden Sie die Einnahme von
Levocetirizin TAD und suchen Sie sofort lhren
Arzt auf. Symptome einer Uberempfindlichkeits-
reaktion kénnen sein: Schwellungen im Bereich
des Mundes, der Zunge, des Gesichts und/oder
des Halses, Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken zusammen mit Nesselausschlag
(Angioddem), plotzlicher Blutdruckabfall, der
zu Kollaps oder Schock fuhrt, was todlich sein
kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST LEVOCETIRIZIN TAD
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen Levocetirizin TAD nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren— —

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benodtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Levocetirizin TAD fot druga stran

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levocetirizin TAD enthalt

- Der Wirkstoff ist: 5 mg Levocetirizindihydro-
chlorid
Eine Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizin-
dihydrocchlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) im Tablettenkern und Lactose-Monohy-
drat, Hypromellose, Titandioxid (E171), Macro-
gol 3000 und Triacetin im FilmUberzug.

Wie Levocetirizin TAD aussieht und Inhalt der
Packung

Die Filmtabletten sind weiB, rund, bikonvex mit
abgeschragten Kanten.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 10, 14,
20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 und 100 Tabletten er-
haltlich

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Telefon: (047 21) 606-0

Telefax: (047 21) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de

Hersteller

Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Diese Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes unter
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitglieds- Name

staat

Tschechien
Bulgarien
Litauen

Cezera 5 mg potahované tablety
Cezera 5 mg

Cezera 5 mg

plevele dengtos tabletés

Cezera 5 mg

Levocetirizin Krka 5 mg
filmovertrukne tabletter

Levocetirizin Krka 5 mg

Levocetirizin Krka 5 mg
Filmtabletten

Levocetirizine Krka 5 mg
film-coated tablets

Levocetirizin Krka 5 mg,
filmomhulde tabletten

Levocetirizine Krka 5 mg
comprimé pelliculé
ltalien Levocetirizina Krka 5 mg
Griechenland Levocet

Estland
Danemark

Spanien
Osterreich

Irland

Niederlande

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im 12/2011.
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Sifra: 254934

Emb. mat.: NA.LEVOCETIRIZIN
TAD FOT TAD DE

Dimenzije: 148 £ 0,5 mm x 420 + 0,8 mm

Material: papir tip B

PhC §t.: 12566

Merilo: 1:1

Datum: 11.01.2012

Izdelal: I. Korbar

Pregledal: S. Zarabec

Odobril:

Odd. za registracijsko oznacevanije izdelkov

Oddelek za oblikovanje

130 mm + 0,5 mm
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