BX09-K478920

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Xyzal
5 mg Filmtabletten

Levocetirizindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

E maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ilhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Xyzal beachten?
3. Wie ist Xyzal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Xyzal aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WASIST XYZAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levocetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Xyzal. Xyzal
dient zur Behandlung von Allergien.

Zur Behandlung von Krankheitszeichen (Symptomen) bei:

- allergischem Schnupfen (einschlieBlich persistierendem al-
lergischen Schnupfen);

- Nesselsucht (Urtikaria).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON XYZAL
BEACHTEN?

Xyzal darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Levocetirizin,
ein Antihistaminikum oder einen der sonstigen Bestandteile
von Xyzal sind (siehe ,Was Xyzal enthalt®)

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Xyzal
ist erforderlich

Flr Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung von
Xyzal Filmtabletten nicht empfohlen, da mit den Film-
tabletten keine Dosisanpassung moglich ist.

Bei Einnahme von Xyzal mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Xyzal zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken
Vorsicht ist geboten, wenn Xyzal zusammen mit Alkohol ein-
genommen wird.

Bei empfindlichen Patienten konnte die gleichzeitige Gabe von
Cetirizin oder Levocetirizin und Alkohol bzw. anderen zentral
dampfenden Mitteln Auswirkungen auf das zentrale Nerven-
system haben, obwohl fiir das Razemat Cetirizin gezeigt
wurde, dass die Wirkung von Alkohol nicht verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind bzw. wer-
den machten oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Bei einigen Patienten kann unter der Therapie mit
Xyzal Schléfrigkeit/Benommenheit, Miidigkeit und
Abgeschlagenheit auftreten. Wenn Sie beabsichti-
gen, Auto zu fahren, ohne sicheren Halt zu arbeiten
oder Maschinen zu bedienen, sollten Sie zundchst
warten und Ihre individuelle Reaktion auf das Arz-
neimittel beobachten.

In besonderen Untersuchungen wurde jedoch keine Beein-
trachtigung der Aufmerksamkeit, des Reaktionsvermogens
und der Fahrtiichtigkeit gesunder Testpersonen durch Ein-
nahme von Levocetirizin in der empfohlenen Dosierung fest-
gestellt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Xyzal

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Xyzal
daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekanntist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST XYZAL EINZUNEHMEN?

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

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

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten je nach
Schweregrad der Nierenerkrankung gegebenenfalls eine ge-
ringere Dosis.

Patienten mit ausschlieBlich eingeschrénkter Leberfunktion
sollten die normale vorgeschriebene Dosis einnehmen.

Patienten mit gleichzeitig eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion erhalten gegebenenfalls eine geringere Dosis, die
sich nach dem Schweregrad der Nierenerkrankung und bei
Kindern zusétzlich nach dem Korpergewicht richtet. Die Dosis
wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Fir Kinder unter 6 Jahren wird die Anwendung von Xyzal Film-
tabletten nicht empfohlen.

Wie und wann sollten Sie Xyzal einnehmen?
Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit Wasser ein- =
genommen werden.

Die Einnahme kann zu oder unabhéngig von den
Mahlzeiten erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Xyzal eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei deutlicher Uberdosierung kann bei Erwachsenen Schiaf-
rigkeit auftreten. Bei Kindern kann es zundchst zu Erregung
und Ruhelosigkeit und anschlieBend zu Schléfrigkeit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Xyzal benachrichti-
gen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann tber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
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Wenn Sie die Einnahme von Xyzal vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Xyzal vergessen oder eine niedri-
gere Dosis als von lhrem Arzt verschrieben eingenommen
haben, nehmen Sie deswegen keine doppelte Dosis ein. War-
ten Sie bis zu dem Zeitpunkt, an dem Sie die n&chste Dosis
einnehmen sollen und nehmen Sie dann die normale, von
Ihrem Arzt verschriebene Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Xyzal abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Xyzal friiher als vorge-

sehen beenden, hat dies keine schadlichen Auswir-

kungen. Die Symptome der Erkrankung kénnen

aber allmahlich mit einem Schweregrad wiederauf-

treten, der nicht hoher ist als vor Beginn der Behand-
ﬁ lung mit Xyzal.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Haufig (1% bis 10 %) wurden tiberwiegend leichte bis maBige
Nebenwirkungen berichtet wie Mundtrockenheit, Kopf-
schmerzen, Midigkeit und Schléfrigkeit/Benommenheit.
Gelegentlich (0,1% bis 1%) wurden Nebenwirkungen wie Ab-
geschlagenheit und Bauchschmerzen beobachtet. Weitere
Nebenwirkungen wie Herzklopfen, Schiittelkrdmpfe Sehsto-
rungen, Schwellungen, Juckreiz, fllichtiger Hautausschlag,
Nesselsucht (Schwellung, Rétung und Jucken der Haut),
Atemnot, Gewichtszunahme, Muskelschmerzen, aggressives
oder erregetes Verhalten, Leberentziindung (Hepatitis), ab-
norme Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen und
Ubelkeit wurden ebenfalls berichtet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
beenden Sie die Einnahme von Xyzal und suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf. Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion
konnen sein: Schwellungen im Bereich des Mundes, der
Zunge, des Gesichts und/oder des Halses, Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schlucken zusammen mit Nesselausschlag
(Angioodem), plétzlicher Blutdruckabfall, der zu Kollaps oder
Schock fiihrt, was todlich sein kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST XYZAL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen Xyzal nach dem auf dem Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Xyzal enthélt
- Der Wirkstoff ist: 5 mg Levocetirizindihydrochlorid

Eine Filmtablette enthalt 5 mg Levocetirizindihydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose (E464), Titandioxid
(E171), Macrogol 400.

Wie Xyzal aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind weif bis fast weiB, oval und haben ein
Y-Logo auf einer Seite.

Sie werden in Blisterpackungen zu 20, 50 und 100 Tabletten
verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes unter fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Xyzall

Belgien: Xyzall

Tschechische Republik: Xyzal

Zyperm: Xyzal

Danemark: Xyzal

Estland: Xyzal

Finnland: Xyzal

Frankreich: Xyzall

Ungarn: Xyzal 5 mg filmtabletta
Deutschland: Xusal

Griechenland: Xozal

Irland: Xyzal

[talien: Xyzal 5 mg compresse rivestite con film
Lettland: Xyzal

Litauen: Xyzal 5 mg plevele dengtos tabletes
Luxemburg: Xyzall

Malta: Xyzal

Niederlande: Xyzal

Norwegen: Xyzal

Polen: Xyzal

Portugal: Xyzal

Slowakische Republik: Xyzal thl flm 5 mg
Slowenien: Xyzal

Spanien: Xazal

Vereinigtes Konigreich: Xyzal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Dezember
2010 liberarbeitet.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen
Union unter den Bezeichnungen
Xyzal und Xusal
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unter-
schiedliche Bezeichnung flir das gleiche Produkt.
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