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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels
CETIRIZIN BASICS

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt:
10 mg Cetirizindihydrochlorid

Sonstige Bestandteile siehe
unter 6.1

Darreichungsform

Filmtablette
weille bis cremefarbene, runde
Filmtabletten mit einer einseitigen
Bruchkerbe.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Krankheitssymp-
tomen bei allergischen Erkrankungen
wie:

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

- chronischem allergischem
Schnupfen;

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

4.2 Dosierung, Art und Dauer der

Anwendung

Jugendliche ab 12 Jahren und
Erwachsene:

1 Filmtablette CETIRIZIN BASICS
taglich vorzugsweise am Abend.

Kinder von 2 bis 12 Jahren:
erhalten eine dem Korpergewicht
angepasste Dosierung.

Kérpergewicht weniger als 30 kg:
eine halbe Filmtablette

Korpergewicht mehr als 30 kg:

1 Filmtablette; Verteilung auf zwei
Einzelgaben (je eine halbe Tablette
morgens und abends) ist in Ein-
zelfallen maglich.

Hinweis:
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz
sollte die empfohlene Dosis halbiert
werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Schwere Nierenerkrankungen.

- Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonsti-
gen Bestandteile.

Da noch keine ausreichenden Erfahr-
ungen vorliegen, sollten Sauglinge und
Kinder unter 2 Jahren nicht mit Cetirizin
behandelt werden.

4.4 Warnhinweise und Vorsichts-

mafnahmen fur die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose — Intoleranz, Lactase Mangel
oder Glucose — Galactose — Malab-
sorption sollten CETIRIZIN BASICS
nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechselwirk-
ungen

Bisher sind keine Interaktionen be-
kannt.

Auch wenn Untersuchungen zeigen,
dass die Wirkung von Alkohol (Blut-
alkoholgehalt von 0,8 Promille) nicht
verstarkt wird, sollte Cetirizin nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen
werden.

Die gleichzeitige Einnahme von 20 mg
Cetirizin 2 HCI und 400 mg Cimetidin
hat keinen Einfluss auf die Hautreak-
tion, ausgelést durch eine Histamin-
injektion, verglichen mit der Einnahme
von Cetirizin 2 HCI allein. Auch wurde
die Cetirizin - Plasmakonzentration
durch gleichzeitige Cimetidin-Einnah-
me nicht beeinflusst.

Untersuchungen an Probanden, die 5 mg
Diazepam und 10 mg Cetirizin 2 HCI
gleichzeitig einnahmen, brachten bei 15
von 16 Messgrofien keinen Hinweis auf
eine Wechselwirkung zwischen Cetirizin
2 HCI und Diazepam im Hinblick auf die
physiologischen Funktionen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Obwohl Tierversuche keine relevanten
Hinweise auf Fruchtschadigungen erge-
ben haben, sollte die Anwendung von
CETIRIZIN BASICS in der Schwanger-
schaft vorsichtshalber vermieden wer-
den, da bei Schwangeren bisher keine
Erfahrungen vorliegen.

Stillzeit

Da der Wirkstoff Cetirizin im Tierver-
such in die Muttermilch Ubergeht und
die Ausscheidung beim Menschen nicht
untersucht ist, darf CETIRIZIN BASICS
von stillenden Muttern nicht eingenom-
men werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

In vergleichenden klinischen Studien
ergab sich kein Hinweis auf eine
Beeintrachtigung der Aufmerksam-
keit, des Reaktionsvermdgens und der
Fahreigenschaften nach der Einnah-
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me von Cetirizin in der empfohlenen
Dosis. Unterschiede zu einem wirkstof-
freien Praparat (Placebo) waren nicht
festzustellen. Allerdings empfehlen wir
Patienten, die Auto fahren, ohne sich-
eren Halt arbeiten oder Maschinen
bedienen, die angegebene Dosierung
nicht zu Uberschreiten und die individu-
elle Reaktion auf das Medikament ab-
zuwarten.

Nebenwirkungen

Sehr haufig:  (>1/10)

Haufig: (>1/100, <1/10)
Gelegentlich:  (>1/1000, <1/100)
Selten: (>1/10000, <1/1000)
Sehr selten:  (<1/10000),

einschlieRlich Einzelfalle

In seltenen Fallen wurden leichte,
vorlibergehend auftretende Nebenwirk-
ungen berichtet, wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Agitiertheit, Mdudigkeit,
Mundtrockenheit und gastrointesti-
nale Beschwerden.

Bei einzelnen Patienten sind Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (auch
schwere Hautreaktionen) und Leber-
funktionsstérungen (Hepatitis, Trans-
aminaseerhohung) beobachtet wor-
den.

In einigen Fallen, insbesondere bei
Kindern wurde das Auftreten einer
nach Absetzen des Medikamentes
reversiblen okulogyrischen Krise be-
obachtet.

Uberdosierung

Bei deutlicher Uberdosierung (z.B. 50 mg
Cetirizinhydrochlorid als Einzeldosier-
ung) kann Schlafrigkeit auftreten.

Im Fall massiver Uberdosierung sollten
StandardmalRnahmen zur Elimination
der noch nicht resorbierten Wirkstoff-
menge, z.B. Magenspllung, eingeleitet
werden. Die Beobachtung des Patien-
ten ist zu empfehlen. Ein spezifisches
Gegenmittel ist nicht bekannt. Cetirizin-
dihydrochlorid ist nicht dialysierbar.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antihistaminikum
ATC-Code: ROBAEQ7

Wirkungsmechanismus:

Cetirizin 2 HCI, der Wirkstoff von
CETIRIZIN BASICS ist ein Antialler-
gikum mit ausgepragter und selektiver
antihistaminischer ~ (H;-blockierender)
Aktivitat. Cetirizin 2 HCI verhindert das
Auftreten oder die Auswirkungen von
Mediatoren allergischer Reaktionen
(Prostaglandin D2 und Histamin) und
hat bei atopischen Patienten einen
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antagonistischen Effekt auf die Migra-
tion der Eosinophilen. Die selektive
Wirkung auf die Hi-Rezeptoren ist
langanhaltend.

Die periphere antiallergische Aktivitat
von Cetirizin 2 HCI wurde durch fol-
gende Untersuchungen demonstriert:

- Inhibition der endogenen Hista-
minfreisetzung nach Stimulation
durch die Substanz 48/80 (Hista-
minliberator),

- weitgehende Verhinderung der
kutanen allergischen Sofortreak-
tion nach Injektion von Pollen oder
VIP (vasoaktives intestinales
Polypeptid),

- Unterdriickung der oedematésen
Hautreaktion durch die Substanz P
(Neuropeptid) wahrend der al-
lergischen Reaktion sowie der
nasalen allergischen Sofortreak-tion
durch Instillation eines Aller-gens,

- signifikante Wirkung auf die
pseudoallergische Reaktion durch
Protein A (Staphylokokkenprotein) in
der Haut.

Das Verhaltnis zwischen der kutanen
Anti-H,-Wirkung und der Besetzung
der cerebralen H-Rezeptoren - die als
bedeutsam fir die Auslésung zen-
traler Wirkungen angesehen werden -
ist bei Cetirizin 2 HCI besonders glin-
stig.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Cetirizin 2 HCI wird nach oraler Gabe
schnell und gut resorbiert. Maximale
Plasmaspiegel sind bereits nach 40 bis
60 Minuten nachweisbar. Die Ausschei-
dung erfolgt zu 70 % Uber die Nieren,
hauptsachlich in unveranderter Form.

Bei Niereninsuffizienz kommt es zu
einer langsameren Ausscheidung des
Wirkstoffes.

Bioverfugbarkeit

Eine im Jahr 1999 durchgefiihrte
Bioverflgbarkeitsuntersuchung an 16
Probanden ergab im Vergleich zum
Referenzpraparat (10 mg):

Test. | erdleiohs-
praparat rgparaﬂ
Praparat2
301,77 +
o 286,43 55,21
[ng/mi] 5191 | 990,39+
81,60
t 1,03 0,94 + 0,35
[F]‘]ax +0,39
1,10 + 10,48
2323,28
+572,59
AUC (0-t) 2285,38
[ng*h/ml] +479,08 2300,01
+ 580,67
2463,25
+601,65
AUC (0-») | 2404,63
[ng*h/ml] | + 496,96 2406,93
+627,4

Angabe der Werte als arithmetische
Mittelwerte und Streubreite (Stan-
dardabweichung).

Mittlere  Plasmaspiegelverlaufe im
Vergleich zu einem Referenzpraparat
in einem Konzentrations — Zeit — Dia-
gramm:

Zit[h

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen
Toxizitdt an verschiedenen Tierspe-
zies haben fir den Menschen keine
relevanten Risiken ergeben.

Mutagenitéat

Das mutagene Potential von Cetirizin
2 HCI wurde mit mehreren Methoden
in vitro und in vivo untersucht. Bei
allen Untersuchungen fuhrte Cetirizin
2 HCI zu keiner signifikanten Zu-
nahme der Mutation.

Kanzerogenitat

Die Kanzerogenitatsstudien bei Rat-
ten und Mausen ergaben keinen fir
den Menschen relevanten Hinweis
auf ein tumorerzeugendes Potential
von Cetirizin.

Reproduktionstoxizitat

Die  Fertilitdt  ménnlicher  und
weiblicher Mause war bei einer Do-
sierung oberhalb von 16 mg/kg KG
(entspricht dem 120fachen der
therapeutischen Dosis) geringfiigig
beeintrachtigt.

Embryotoxizitatsstudien an drei Tier-
spezies (Ratte, Maus, Kaninchen) und
peripostnatale  Untersuchungen an
Mausen ergaben keine Hinweise auf
ein teratogenes Potential, embryotox-
ische oder embryoletale Stérungen
unterhalb des maternaltoxischen Do-
sisbereichs.

Cetirizin durchdringt die Plazenta. Bei
Ratten- und Kaninchenfeten wurden
niedrigere Konzentrationen als im
mutterlichen Plasma gemessen. Ein
geringer Ubergang in die Muttermilch
wurde beim Hund nachgewiesen
(Konzentrationsverhaltnis Milch: Plas-
ma = 0,34; ca. 3% der Dosis werden
Uber die Milch ausgeschieden).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Lactose-Monohydrat
mikrokristalline Cellulose
hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Hypromellose

Titandioxid (E 171)
Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Keine besonderen Anforderungen
an die Lagerung.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVdC-Aluminium-Blister mit
7 (N1), 20 (N1), 50 (N2) und 100
Filmtabletten (N3)

6.6 Hinweise fur die Handhabung

Keine speziellen Hinweise.
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10.

11.

Name/ Firma und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
D-51377 Leverkusen

Telefon: (0214) 4 03 99-0
Telefax: (0214) 4 03 99-199

E-mail: info@ranbaxy.de

Internet-Adresse: www.basics.de

Zulassungsnummern
47301.00.00

Datum der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

07. November 2001

Stand der Information

April 2006

Verschreibungsstatus/ Apotheken-
pflicht

Apothekenpflichtig
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