Cetirizin HEXAL® Saft bei Allergien

FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Cetirizin HEXAL Saft bei Allergien
1 mg/ml Lésung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung zum Einnehmen enthélt 1 mg Cetirizindihydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthélt 6,75 mg Methyl-4-hydroxybenzoat, 0,75 mg Propyl-4-hydroxybenzoat, 1.575 mg Sorbitol
und 245 mg Propylenglycol pro 5 ml-Messloffel, entsprechend 1,35 mg Methyl-4-hydroxybenzoat, 0,15 mg Propyl-4-
hydroxybenzoat, 315 mg Sorbitol und 49 mg Propylenglycol pro ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Lésung zum Einnehmen

Klare und farblose Lésung mit Bananengeruch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Cetirizindihydrochlorid wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren
e zur Linderung von nasalen und okularen Symptomen bei saisonaler und perennialer allergischer Rhinitis.
e zur Linderung von Symptomen bei chronischer idiopathischer Urtikaria.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
10 mg als 10 ml Lésung zum Einnehmen (2 Messloffel) 1-mal taglich.

Kinder und Jugendliche
Kinder von 2-6 Jahren
2,5 mg als 2,5 ml Lésung zum Einnehmen (Y2 Messléffel) 2-mal taglich.

Kinder von 6-12 Jahren
5 mg als 5 ml Lésung zum Einnehmen (1 Messloffel) 2-mal taglich.

Bei Kindern und Jugendlichen mit eingeschrankter Nierenfunktion muss die Dosis unter Beriicksichtigung der renalen
Clearance, des Alters und des Korpergewichts des Patienten individuell angepasst werden.

Spezielle Patientengruppen

Altere Patienten

Die Daten deuten nicht darauf hin, dass die Dosis bei dlteren Menschen — soweit die Nierenfunktion unauffallig ist —
reduziert werden muss.

Niereninsuffizienz

Daten, die das Wirksamkeit-Sicherheits-Verhaltnis belegen, liegen fir Patienten mit Niereninsuffizienz nicht vor. Da
Cetirizin hauptsachlich Gber die Nieren ausgeschieden wird (siehe Abschnitt 5.2), muss in Fallen, in denen keine
alternative Behandlung angewendet werden kann, das Dosisintervall individuell an die Nierenfunktion angepasst
werden. Die Dosisanpassung sollte gemal Tabelle 1 vorgenommen werden.
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Tabelle 1: Dosisanpassung bei erwachsenen Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Gruppe geschétzte glomerulare Filtrationsrate [ml/min]| Dosis und Einnahmehaufigkeit
normale Nierenfunktion >90 10 mg 1-mal taglich

leichte Nierenfunktionsstérung 60 -<90 10 mg 1-mal taglich

maRige Nierenfunktionsstérung 30-<60 5 mg 1-mal tdglich

schwere Nierenfunktionsstrung 15 - < 30 (nicht dialysepflichtig) 5 mg 1-mal alle 2 Tage
Nierenerkrankung im Endstadium | < 15 dialysepflichtig kontraindiziert

Eingeschrankte Leberfunktion
Bei Patienten mit ausschlieBlich eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion
Bei Patienten mit gleichzeitig eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion wird eine Dosisanpassung empfohlen (siehe
Abschnitt Niereninsuffizienz).

Art der Anwendung
Die Lésung zum Einnehmen kann unverdiinnt eingenommen werden.

4.3  Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Hydroxyzin oder
andere Piperazin-Derivate oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Patienten mit einer Nierenerkrankung im Endstadium sowie einer eGFR (geschétzte glomerulére Filtrationsrate) unter
15 ml/min.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Bei therapeutischen Dosierungen wurden im Zusammenhang mit Alkohol (bei einem Alkoholblutspiegel von 0,5 g/l)
keine klinisch signifikanten Wechselwirkungen festgestellt. Dennoch ist bei gleichzeitiger Einnahme mit Alkohol
Vorsicht geboten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einer Pradisposition fir Harnverhalt (z. B. Lasion des Riickenmarks,
Prostatahyperplasie), da Cetirizin das Risiko eines Harnverhalts erhéhen kann.

Vorsicht ist bei Patienten mit Epilepsie und bei Patienten mit Krampfneigung angezeigt.

Antihistaminika wirken hemmend auf Allergietests der Haut. Daher ist vor Durchfilhrung eines Allergietests eine
3-tagige Auswaschphase erforderlich.

Pruritus und Urtikaria kénnen bei Beendigung der Behandlung mit Cetirizin auftreten, selbst wenn diese Symptome vor
Behandlungsbeginn nicht vorhanden waren. In manchen Féllen kdnnen die Symptome so stark sein, dass die
Behandlung wieder aufgenommen werden muss. Die Symptome sollten abklingen, sobald die Behandlung wieder
aufgenommen wurde.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung ist bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Cetirizin HEXAL Saft bei Allergien enthalt Sorbitol
Patienten mit hereditérer Fructoseintoleranz (HFI) dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.
Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und eine leicht laxierende Wirkung haben.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Aufgrund der Pharmakokinetik, Pharmakodynamik und des Vertréglichkeitsprofils von Cetirizin sind keine
Wechselwirkungen mit diesem Antihistaminikum zu erwarten. Tatséchlich wurden weder pharmakodynamische noch
signifikante pharmakokinetische Wechselwirkungen in durchgeflhrten Interaktionsstudien berichtet, insbesondere nicht
mit Pseudoephedrin und Theophyllin (400 mg/Tag).
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Das AusmaR der Resorption von Cetirizin wird durch Nahrungsaufnahme nicht vermindert, obwohl die
Resorptionsgeschwindigkeit herabgesetzt ist.

Bei empfindlichen Patienten kann die gleichzeitige Einnahme mit Alkohol oder zentral ddmpfenden Mitteln zu einer
zusdtzlichen Reduktion der Aufmerksamkeit und einer Leistungsbeeintrachtigung fiihren, obwohl Cetirizin nicht die
Wirkung von Alkohol verstarkt (Blutspiegel 0,5 g/l).

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die fiir Cetirizin gesammelten Daten zum Schwangerschaftsausgang deuten nicht darauf hin, dass die maternale
Toxizitat oder die Feto-/Embryotoxizitat Uber das Mal spontan auftretender Fehlbildungen hinaus verstarkt wird.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schadliche Wirkungen auf die Schwangerschaft,
embryonale/fetale Entwicklung, Entbindung oder postnatale Entwicklung schlief3en.

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft ist VVorsicht geboten.

Stillzeit

Cetirizin geht in die Muttermilch tber. Ein Risiko fiir Nebenwirkungen bei gestillten Sduglingen kann nicht
ausgeschlossen werden. In Abhéngigkeit vom Zeitpunkt der Probennahme nach der Verabreichung entspricht die
Konzentration in der Muttermilch 25-90 % der im Plasma gemessenen Konzentration. Daher ist bei der Anwendung
von Cetirizin in der Stillzeit VVorsicht geboten.

Fertilitat
Es liegen begrenzte Daten zur Fertilitat beim Menschen vor, die aber keine Bedenken zur Sicherheit ergeben haben.
Tierexperimentelle Daten zeigen keine Sicherheitsbedenken fiir die menschliche Reproduktion.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Objektive Messungen der Fahrtiichtigkeit, Schlaflatenz und Leistung am Flieband haben bei der empfohlenen Dosis
von 10 mg Cetirizin keine klinisch relevanten Wirkungen gezeigt. Jedoch sollten Patienten, die an Schléfrigkeit leiden,
nicht Autofahren, nicht ohne sicheren Halt arbeiten oder Maschinen bedienen. Diese Patienten sollten die empfohlene
Dosis nicht berschreiten und die individuelle Reaktion auf das Arzneimittel abwarten.

4.8  Nebenwirkungen

Klinische Studien

Ubersicht

In klinischen Studien wurde gezeigt, dass Cetirizin in der empfohlenen Dosis nur geringe Nebenwirkungen auf das
zentrale Nervensystem hat, einschlieflich Schlafrigkeit, Mudigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen. In einigen Féllen
wurde eine paradoxe Stimulierung des zentralen Nervensystems beobachtet.

Obwohl Cetirizin ein selektiver peripherer Hi-Rezeptorantagonist und relativ frei von anticholinergen Wirkungen ist,
wurden Einzelfalle von Miktionsbeschwerden, Akkommaodationsstérungen der Augen und Mundtrockenheit gemeldet.

Es wurden Falle von abnormer Leberfunktion mit erhéhten Leberenzymen sowie erhéhten Bilirubinwerten berichtet. In
den meisten Fallen kam es nach Beendigung der Cetirizindihydrochlorid-Behandlung zu einem spontanen Riickgang
dieser Erscheinungen.

Nebenwirkungen
Sicherheitsdaten liegen fiir mehr als 3.200 Probanden vor, bei denen Cetirizin angewendet wurde und die an

doppelblinden kontrollierten klinischen Studien zum Vergleich von Cetirizin mit Placebo oder anderen Antihistaminika
in der empfohlenen Dosis (10 mg Cetirizin taglich) teilnahmen.

Bei Zusammenfassung dieser Daten wurden in den placebokontrollierten Studien die in Tabelle 2 angefiihrten
Nebenwirkungen fir Cetirizin 10 mg mit einer Haufigkeit von 1,0 % oder mehr berichtet.
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Tabelle 2
Nebenwirkung Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =3.260) (n=3.061)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Midigkeit 1,63 % 0,95 %
Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel 1,10 % 0,98 %
Kopfschmerzen 742 % 8,07 %
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Abdominalschmerzen 0,98 % 1,08 %
Mundtrockenheit 2,09 % 0,82 %
Ubelkeit 1,07 % 1,14 %

Psychiatrische Erkrankungen
Schlafrigkeit 9,63 % 5,00 %

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Pharyngitis 1,29 % 1,34 %

Obwohl statistisch mit groerer Haufigkeit als unter Placebo aufgetreten, war Schléfrigkeit in den meisten Féllen leicht
bis mittelschwer ausgeprégt. Objektive Untersuchungen haben in anderen Studien nachgewiesen, dass mit der
empfohlenen Tagesdosis bei gesunden jungen Probanden die normalen Alltagstéatigkeiten unbeeintrachtigt bleiben.

Kinder und Jugendliche
Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen mit Haufigkeiten von 1 % oder mehr bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis
12 Jahren in placebokontrollierten klinischen Studien sind in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3
Nebenwirkung Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n = 1.656) (n=1.294)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Diarrho 1,0% 0,6 %

Psychiatrische Erkrankungen
Schléfrigkeit 1,8% 1,4%

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Rhinitis 1,4 % 11%

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Midigkeit 1,0% 0,3%

Erfahrungen seit Markteinfihrung
Neben den Nebenwirkungen, die im Rahmen klinischer Studien gemeldet wurden und in den Tabellen 2 und 3
aufgeflihrt sind, wurde Uber folgende Nebenwirkungen seit Markteinfiihrung berichtet.

Die Nebenwirkungen, die seit Markteinfiihrung berichtet wurden, sind nach Organklassen (MedDRA-System) und
Héufigkeiten geordnet aufgefihrt.

Die Héaufigkeitsangaben werden wie folgt definiert:
Sehr haufig (= 1/10)

Héufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (H&ufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie
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Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeit
Sehr selten: anaphylaktischer Schock

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: gesteigerter Appetit

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Agitiertheit

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depression, Halluzinationen, Schlaflosigkeit
Sehr selten: Tics

Nicht bekannt: Suizidgedanken, Albtraume

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Parasthesie

Selten: Konvulsionen

Sehr selten: Dysgeusie, Synkope, Tremor, Dystonie, Dyskinesie
Nicht bekannt: Amnesie, Gedéchtnisstérungen

Augenerkrankungen
Sehr selten: Akkommodationsstérungen, verschwommenes Sehen, okulogyre Krise

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Nicht bekannt: Vertigo

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Diarrho

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: aufféllige Leberfunktion (erhthte Werte fiir Transaminasen, alkalische Phosphatase, Gamma-GT und Bilirubin)
Nicht bekannt: Hepatitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Pruritus, Ausschlag

Selten: Urtikaria

Sehr selten: Quincke-Odem, fixes Arzneimittelexanthem
Nicht bekannt: akut generalisiertes pustuléses Exanthem

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Arthralgie, Myalgie

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Dysurie, Enuresis
Nicht bekannt: Harnverhalt

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Asthenie, Malaise (allgemeines Unwohlsein)
Selten: Odeme

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme

Beschreibung ausgewdhlter Nebenwirkungen
Nach Absetzen von Cetirizin wurde von Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria berichtet.
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Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spéatreaktionen,
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

49  Uberdosierung

Symptome
Die Symptome, die nach einer Cetirizin-Uberdosierung beobachtet wurden, stehen meist in Zusammenhang mit ZNS-
Wirkungen oder Wirkungen, die auf einen anticholinergen Effekt deuten kénnten.

Nach Einnahme von mindestens dem 5-Fachen der empfohlenen Tagesdosis wurden als Nebenwirkungen gemeldet:
Verwirrtheit, Diarrhd, Schwindel, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Mydriasis, Pruritus, Ruhelosigkeit,
Sedierung, Schléfrigkeit, Stupor, Tachykardie, Tremor und Harnretention.

Behandlung
Es gibt kein bekanntes spezifisches Antidot gegen Cetirizin.

Bei einer Uberdosierung wird eine symptomatische oder unterstiitzende Behandlung empfohlen. Liegt die Einnahme
des Arzneimittels erst kurze Zeit zurtick, kann eine Magenspllung erwogen werden.

Cetirizin wird durch eine Hamodialyse nur unvollstandig entfernt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihistaminika zur systemischen Anwendung, Piperazin-Derivate
ATC-Code: RO6AEQ7

Wirkmechanismus

Cetirizin, beim Menschen ein Metabolit von Hydroxyzin, ist ein wirksamer und selektiv peripherer Hi-Rezeptor-
antagonist. In-vitro-Rezeptorbindungsstudien haben keine messbare Affinitat zu anderen als den Hi-Rezeptoren
ergeben.

Pharmakodynamische Wirkung

Zusatzlich zu seinen antihistaminischen Wirkungen wurden fiir Cetirizin antiallergische Aktivitdten beobachtet: 1 Dosis
von 10 mg 1- oder 2-mal t&glich hemmt die spate Rekrutierungsphase von Eosinophilen in der Haut und Bindehaut von
atopischen Personen nach Allergenexposition.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In Studien an gesunden Probanden wurde gezeigt, dass Cetirizin in Dosierungen von 5 und 10 mg die Quaddel- und
Erythembildung stark hemmt, die durch sehr hohe in die Haut eingebrachte Konzentrationen von Histamin provoziert
wurde. Ein Zusammenhang zur Wirksamkeit konnte jedoch nicht hergestellt werden.
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In einer 6-wdchigen, placebokontrollierten Studie an 186 Patienten mit allergischer Rhinitis und gleichzeitig leichtem
bis mittelschwerem Asthma fiihrten 10 mg Cetirizin 1-mal téglich zu einer Verbesserung der Rhinitissymptome ohne
eine Veranderung der Lungenfunktion. Diese Studie unterstiitzt die Sicherheit der Anwendung von Cetirizin bei
allergischen Patienten mit leichtem bis mittelschwerem Asthma.

In einer placebokontrollierten Studie wurde Cetirizin in der hohen Tagesdosis von 60 mg iber 7 Tage verabreicht und
I6ste keine statistisch signifikante Verlangerung des QT-Intervalls aus.

In der empfohlenen Dosis bessert Cetirizin nachweislich die Lebensqualitat von Patienten mit perennialer und
saisonaler allergischer Rhinitis.

Kinder und Jugendliche

In einer 35-tdgigen Studie an Kindern im Alter von 5-12 Jahren wurde keine Gewohnung an die antihistaminische
Wirkung (Unterdrickung der Quaddel- und Erythembildung) von Cetirizin festgestellt. Wenn eine Behandlung mit
Cetirizin nach wiederholter Gabe abgesetzt wird, erlangt die Haut die normale Reaktivitit gegeniiber Histamin
innerhalb von 3 Tagen zuriick.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die maximalen Plasmakonzentrationen im Steady-State betragen etwa 300 ng/ml und werden innerhalb von

1,0 £ 0,5 Stunden erreicht. Die Verteilung der pharmakokinetischen Parameter, wie die maximale Plasmakonzentration
(Cmax) und die Flache unter der Kurve (AUC), ist bei menschlichen Probanden unimodal.

Das AusmaR der Resorption von Cetirizin wird durch Nahrung nicht verringert, obwohl die Resorptionsgeschwindigkeit
niedriger ist.

Die Bioverfuigbarkeit von Cetirizin als Losung, Kapseln oder Tabletten ist vergleichbar.

Verteilung
Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt 0,50 I/kg. Die Plasmaproteinbindung von Cetirizin betrdagt 93 + 0,3 %.
Cetirizin verandert die Proteinbindung von Warfarin nicht.

Biotransformation
Cetirizin unterliegt keinem ausgeprégten First-Pass-Effekt.

Elimination
Die terminale Halbwertszeit betragt in etwa 10 Stunden. Bei Dosen von 10 mg téglich tiber 10 Tage wurde keine
Anreicherung von Cetirizin beobachtet. Etwa % der Dosis werden unverandert mit dem Harn ausgeschieden.

Linearitat/Nicht-Linearitat
Cetirizin hat Gber den Bereich von 5-60 mg eine lineare Kinetik.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Die Pharmakokinetik der Substanz war bei Patienten mit leichter Beeintrachtigung (Kreatinin-Clearance gréRer als

40 ml/min) und gesunden Probanden vergleichbar. Bei Patienten mit mittelschwer eingeschrénkter Nierenfunktion war
im Vergleich zu gesunden Probanden die Halbwertszeit um das 3-Fache erhéht und die Clearance um 70 % reduziert.

Bei Hamodialyse-Patienten (Kreatinin-Clearance unter 7 ml/min) wurden nach einer oralen Einzelgabe von 10 mg
Cetirizin im Vergleich zu gesunden Probanden eine 3-fache Erhéhung der Halbwertszeit und eine 70%ige Reduzierung
der Clearance beobachtet. Cetirizin war nur in geringem AusmaR hdmodialysierbar. Bei Patienten mit mittelschwer bis
schwer eingeschrankter Nierenfunktion ist eine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 4.2).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit chronischen Leberkrankheiten (hepatozellulérer, cholestatischer und bilidrer Zirrhose) war nach einer
Einzeldosis von 10 oder 20 mg Cetirizin im Vergleich zu gesunden Probanden die Halbwertszeit um 50 % verlangert,
zusammen mit einer 40%igen Reduzierung der Clearance.
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Eine Dosisanpassung ist bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion nur bei gleichzeitiger Einschrankung der
Nierenfunktion erforderlich.

Altere Patienten

Nach einer oralen Einzelgabe von 10 mg Cetirizin an 16 dltere Patienten stieg die Halbwertszeit im Vergleich zu
jungeren Probanden um etwa 50 % an und die Clearance nahm um 40 % ab. Die Abnahme der Cetirizin-Clearance bei
diesen alteren Probanden stand anscheinend in Zusammenhang mit ihrer reduzierten Nierenfunktion.

Kinder und Jugendliche
Die Halbwertszeit von Cetirizin betrug bei Kindern von 6-12 Jahren etwa 6 Stunden und bei Kindern von 2-6 Jahren
5 Stunden. Bei Sauglingen und Kleinkindern zwischen 6 und 24 Monaten ist sie auf 3,1 Stunden reduziert.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe,
Genotoxizitat, zum kanzerogenen Potenzial und zur Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

o Essigséure 20 %

e Glycerol 85 %

e Natriumacetat-Trihydrat

o Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)

e Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
Propylenglycol

Saccharin-Natrium

Sorbitol-L6sung 70 % (kristallisierend) (Ph.Eur.)
gereinigtes Wasser

Bananen-Aroma

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3  Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate verwendbar.

6.4  Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit einem Polyethylen-AusgieRer und kindergesichertem Schraubverschluss, verpackt in einem
Umkarton.
Jede Packung enthélt einen 5 ml-Messloffel aus Polypropylen mit Einteilungen bei 2,5 ml und 1,25 ml.

Packungsgréien:
Packungen mit 75 ml und 150 ml Lésung zum Einnehmen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die Beseitigung.
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7. INHABER DER ZULASSUNG
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: medwiss@hexal.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
49931.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
31. Mai 2002

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung:
29. Juni 2010

10. STAND DER INFORMATION
November 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Stand: November 2022 Mat.-Nr. 51015812 Seite 9 von 9



	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

