Johnson & Johnson S.p.A.

REACTINE 5 mg + 120 mg Tabletten mit verlangerter Freigabe

Cetirizindihydrochlorid, Pseudoephedrinhyrochlorid

Eine Tablette enthalt: Wirkstoffe: 5 mg Cetirizindihydrochlorid + 120 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.
Eine Tablette enthalt: Sonstige Bestandteile: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid
(wasserfrei), Magnesiumstearat, Laktose, Croscarmellose-Natrium, Opadry® Y-1-7000 weil} (Methocel
®E5, Premium (Hypromellose) (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400).

Schachtel mit 6 Tabletten mit verléangerter Freigabe.

Zum Einnehmen.

Vor der Anwendung die Packungsbeilage lesen.

Auferhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern lagern.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem Verfallsdatum, das auf der Verpackung
wiedergegeben ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen VorsichtsmaRregeln fur die Aufbewahrung.

Werfen Sie keine Arzneimittel ins Abwasser oder in den Haushaltsmdill. Fragen Sie den Apotheker,
wie die Arzneimittel zu entsorgen sind, die Sie nicht mehr verwenden. Dies wird dazu beitragen, die
Umwelt zu schiitzen.

Zulassungsinhaber: Johnson & Johnson S.p.A., Via Ardeatina Km 23,500 — 00071, Santa Palomba -
Pomezia (Rom)

Zulassung Nr.: 032800043

Arzneimittel zur Selbstmedikation

REACTINE wird zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung der saisonalen und/oder ganzjéhrigen
allergischen Rhinitis mit verstopfter und laufender Nase, Nasen- und/oder Augenjuckreiz, Niesen und
Trénenfluss verwendet.

Reactine ist angezeigt fiir Erwachsene und Kinder im Alter von tiber 12 Jahren.
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Cetirizindihydrochlorid, Pseudoephedrinhyrochlorid

REACTINE 5 mg + 120 mg Tabletten mit verlangerter Freigabe
Cetirizindihydrochlorid, Pseudoephedrinhyrochlorid

Lesen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels aufmerksam diese Packungsbeilage,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel genauso wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder
wie es lhnen der Arzt oder Apotheker gesagt hat.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Es kénnte notwendig sein, sie noch einmal zu lesen.

- Wenn Sie weitere Informationen und Ratschldge brauchen, wenden Sie sich an lhren
Apotheker.

- Wenn Sie eine der Nebenwirkungen bemerken, einschlieBlich der nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrten Wirkungen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
oder Krankenpfleger. Siehe Abschnitt 4.

- Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie nach 7 Tagen der Behandlung eine Verschlechterung
der Symptome bemerken.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

1.Was ist REACTINE und wofiir wird es angewendet?

2.Was mussen Sie wissen, bevor Sie REACTINE verwenden?
3.Wie REACTINE eingenommen wird

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist REACTINE aufzubewahren?

6.Verpackungsinhalt und weitere Informationen

1.Was ist REACTINE und wofiir wird es angewendet?

REACTINE Tabletten mit verlangerter Freigabe enthalt zwei Wirkstoffe: Cetirizindihydrochlorid,
ein Antihistaminikum (blockiert das Histamin, eine vom Organismus bei allergischen
Reaktionen oder Entziindungen freigesetzte Substanz), und Pseudoephedrinhyrochlorid (ein
gefalverengender Stoff, der die Nasenschleimhaut abschwellen l&sst).

REACTINE ist ein Arzneimittel, das zur kurzfristigen Behandlung der Symptome verwendet
wird, die auf eine Entziindung der Nasenschleimhaut aufgrund saisonaler und/oder ganzjéhriger
Allergien zurtickgehen, wie verstopfte und laufende Nase, Juckreiz an der Nase und/oder an
den Augen, Niesen und Trénenfluss.

Dieses Arzneimittel ist angezeigt fur Erwachsene und Kinder im Alter von tber 12 Jahren.

2.Was miussen Sie wissen, bevor Sie REACTINE verwenden?

Verwenden Sie REACTINE nicht:

« wenn Sie gegentber den Wirkstoffen oder einem der anderen Bestandteile dieses
Arzneimittels (aufgefiihrt in Abschnitt 6) allergisch sind;

* wenn Sie gegenuber anderen Antihistaminika allergisch sind wie z.B. Hydroxyzin und
Derivate von Piperazin wie Levocetirizin, Oxatomid;

+ wenn Sie Arzneimittel gegen Depression einnehmen oder in den letzten 2 Wochen
eingenommen haben, die als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO) bekannt sind (siehe
+Andere Arzneimittel und REACTINE");

+ wenn Sie Dihydroergotamin einnehmen.

» wenn Sie sehr hohen Blutdruck (schwere Hypertonie) oder ernste Probleme mit den
HerzgefaRen (schwere Koronarbeschwerden) haben;

+ wenn Sie schwere Herzrhythmusstérungen (schwere Arrhythmie) haben;

» wenn Sie schwere Probleme an den Nieren (schwere Niereninsuffizienz) haben;

« wenn Sie an einer Erhéhung des Augeninnendrucks leiden;

+ wenn Sie Probleme haben, die Schwierigkeiten beim Wasserlassen verursachen
(Harnverhaltung);

« wenn Sie einen seltenen nicht behandelten Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) haben

» wenn Sie zuvor eine Blutung oder ein Blutgerinnsel im Gehirn hatten (Schlaganfall);

« wenn Sie ein hohes Risiko flr die Entwicklung einer Hirnblutung (h&morrhagischer
Schlaganfall) haben;

+ wenn die Schilddriise tibermé&Rig funktioniert und das Problem nicht unter Kontrolle ist
(unkontrollierte Hyperthyreose);

« wenn Sie schwanger sind oder stillen;

» bei Kindern im Alter von unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Fragen Sie den Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie REACTINE verwenden:
« wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben;
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« wenn Sie Probleme haben, die Schwierigkeiten beim Wasserlassen verursachen kénnen,
z.B. bei erhéhtem Prostata-Volumen oder bei Verletzungen am Ruckenmark;

« wenn Sie Probleme mit den Nieren oder mit der Leber haben.

« wenn Sie Probleme am Herzen haben, z.B. Veranderungen des Rhythmus (Arrhythmie)
oder Erhéhung der Herzschlage (Tachykardie);

« wenn Sie an hohem Blutdruck leiden;

« wenn Sie an Epilepsie leiden oder bei Ihnen die Gefahr von Krampfen bestehen;

« wenn Sie Diabetes haben;

« wenn Sie zuvor an einem Bronchospasmus geliten haben (dessen Symptome sind:
Atemnot, Husten, pfeifende Atmung und Kurzatmigkeit);

« wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben (Hyperkoagulation);

« wenn Sie eine altere Person sind, da sich dadurch die Wahrscheinlichkeit ernéht, dass Sie
Nebenwirkungen entwickeln, die auf dieses Arzneimittel zurtickgehen.

Dieses Arzneimittel muss unter arztlicher Aufsicht angewendet werden, wenn Sie Herz-
Kreislauf-Probleme haben, wie z. B. Myokardinfarkt, koronare Herzkrankheit (eine ,Verhartung
der Arterien aufgrund der Ablagerung von Cholesterin und anderen Fetten an den Wanden
einer Koronararterie), hoher Blutdruck, Veranderungen im Herzrhythmus (schneller Herzschlag
und Arrhythmie).

Vorsicht bei der Anwendung von Reactine ist geboten, wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt
werden, die Sie zu einem hamorrhagischen Schlaganfall pradisponieren kénnen, wie z.B. andere
nasenabschwellende Mittel, Arzneimittel, die die BlutgefdRe verengen (Vasokonstriktoren)
und andere Arzneimittel, die die Wirkung von Reactine veréandern kénnen (siehe ,Andere
Arzneimittel und Reactine”);

Schwere Hautreaktionen wie akute generalisierte exanthdmische Pustulose (AGEP) sind
bei pseudoephedrinhaltigen Produkten sehr selten gemeldet worden. Diese akute Pustulose
kann innerhalb der ersten 2 Tage der Behandlung mit Fieber und zahlreichen, kleinen, meist
nicht follikuldren Pusteln auftreten, die aus einem weit verbreiteten 6dematdsen Erythem
hervorgehen und hauptséchlich an den Hautfalten, am Rumpf und an den oberen Extremitaten
lokalisiert sind.

Mit REACTINE konnen plétzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, die auf
eine Entziindung des Dickdarms (ischamische Kolitis) zurtickzufiihren sind. Wenn bei lhnen
diese gastrointestinalen Symptome oder andere Anzeichen und Symptome wie die Bildung
zahlreicher kleiner Pusteln mit oder ohne Fieber oder R&tung auftreten, brechen Sie die
Behandlung mit REACTINE sofort ab und wenden Sie sich an Ihren Arzt oder suchen Sie
medizinischen Rat. Siehe Abschnitt 4.

Mit REACTINE kann eine verminderte Durchblutung des Sehnervs auftreten. Wenn Sie einen
plotzlichen Sehverlust bemerken, brechen Sie die Einnahme von REACTINE ab und suchen
Sie sofort Ihren Arzt oder eine Einrichtung des Gesundheitswesens auf. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich einer Operation unterziehen mussen, informieren Sie lhren Narkosearzt, dass
Sie Reactine einnehmen.

Seien Sie besonders vorsichtig:

Wenn Sie Hauttests durchfiihren missen, um zu Uberprifen, ob Sie Allergien haben,
kontaktieren Sie den Arzt, denn es ist notwendig, die Behandlung mit REACTINE fur wenigstens
3 Tage vor der Durchfiihrung des Tests abzusetzen.

Kinder
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder im Alter von unter 12 Jahren.

Andere Arzneimittel und REACTINE

Verwenden Sie REACTINE nicht:

« wenn Sie Arzneimittel gegen Depression einnehmen oder in den letzten 2 Wochen
eingenommen haben, die als der Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) bekannt
sind, da sie u.a. auch eine plétzliche Zunahme des Blutdrucks hervorrufen kdnnen (siehe
,Verwenden Sie REACTINE nicht");

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor

Kurzem eingenommen haben oder in Kurze einnehmen kénnten, einschlieBlich:

« Antihypertonika, d.h. Arzneimittel zur Behandlung es Bluthochdrucks, wie z.B. Betablocker,
Methyldopa, Guanethidin, Reserpin;

« Arzneimittel zur Behandlung der Depression mit der Bezeichnung trizyklische Antidepressiva;

« Digitalis, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten;

< andere Arzneimittel, die die Nasenverstopfung vermindern;

« Arzneimittel, die eine Verminderung des Appetits und eine Abnahme des K&rpergewichts
(Anorektika und Amphetamine) verursachen;

< Antiazida, d.h. Arzneimittel zur Senkung der Magensaure;

« Kaolin, ein Stoff, der in vielen Arzneimittel als sonstiger Bestandteil verwendet wird;

« Vasokonstriktoren wie Bromocriptin, Pergolid, Lisurid, Cabergolin, Ergotamin;

« nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR).

REACTINE mit Alkohol
Es ist empfehlenswert, dass Sie wahrend der Behandlung mit REACTINE keinen Alkohol
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zu sich nehmen, da der Alkohol Ihre Behandlung beeinflussen und/oder die Gefahr von
Nebenwirkungen, wie z.B. Schl&frigkeit, erhdhen kénnte.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie REACTINE nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen
REACTINE kann Schlafrigkeit verursachen. Stellen Sie sicher, dass Sie nicht an dieser
Nebenwirkung leiden, bevor Sie am Verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

REACTINE Tabletten enthélt Laktose: Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme dieses
Arzneimittels, wenn bei Ihnen eine Unvertréglichkeit auf bestimmte Zuckerarten diagnostiziert
wurde.

Dieses Medikament enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist im
Wesentlichen ,natriumfrei.

Hinweis fiir Sportler: Die Verwendung dieses Arzneimittels ohne therapeutische Notwendigkeit
ist Doping und kann zu positiven Ergebnissen beim Doping-Test fuhren.

3. Wie REACTINE eingenommen wird

Befolgen Sie bei der Einnahme dieses Arzneimittels immer genau die Anweisungen in dieser
Packungsbeilage oder denen des Arztes oder des Apothekers. Wenn Sie Zweifel haben, fragen
Sie den Arzt oder Apotheker.

Kontrollieren Sie die untenstehende Tabelle, um die richtige Dosis zu ermitteln, die Sie

einnehmen mussen.

» REACTINE ist ein Arzneimittel zur Einnahme durch den Mund.

» Verwenden Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis.

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel Uiber einen Zeitraum ein, der so kurz wie méglich sein sollte,
bis eine Verbesserung der Symptome eintritt, und auf jeden Fall fur nicht langer als 7 Tage.

« Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein, ohne sie zu teilen, zu kauen oder zu
zerkleinern. Sie kdnnen REACTINE zu den Mahlzeiten oder unabhéngig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Dosierung

Erwachsene und Kinder im Alter von
uiber 12 Jahren

1 Tablette 2-mal am Tag (morgens
und abends).

Patienten mit Nieren- und Leberproble-

men und éltere Patienten 1 Tablette am Tag.

Verwenden Sie REACTINE nicht fiir mehr
als 7 Tage. Wenn Sie sich nicht besser
fuhlen, wenn Sie sich schlechter fihlen
oder wenn lhre Symptome nach 7 Behand-
lungstagen nicht zurtickgegangen sind,
halten Sie Ricksprache mit dem Arzt, der
Ilhnen notfalls eine alternative Behandlung
verschreiben wird.

Kinder im Alter von unter 12 Jahren
REACTINE darf nicht bei Kindern im Alter von unter 12 Jahren verwendet werden.

Wenn Sie mehr REACTINE einnehmen, als Sie sollten, konnten Sie Folgendes bemerken:
Schwierigkeiten beim Einschlafen, Zunahme der Herzschlage oder Veranderungen des
Herzrhythmus, Zunahme des Blutdrucks, Zittern, Krampfe, Sedierung, Atemlosigkeit, Kollaps.

Bei Einnahme einer gréReren Menge von REACTINE muss unverziglich der Arzt informiert
oder das nachste Krankenhaus aufgesucht werden.

Wenn Sie vergessen, REACTINE einzunehmen
Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zu diesem Arzneimittel haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel, kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, auch wenn sie
nicht bei allen Personen auftreten.

Unterbrechen Sie die Einnahme von REACTINE und wenden Sie sich unverziiglich an

den Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

« allergische Reaktionen, die sich mit dem mehr oder weniger plétzlichen Auftreten von
Hautlasionen zeigen, die auch schwerwiegend sein kénnen, wie z.B. Flecken, Blasen
auf der Haut oder Abschuppung der Haut, begleitet von Juckreiz und/oder Anschwellung
(Angioddem) des Gesichts, der Augen, der Lippen, des Halses mit Atemschwierigkeiten,
mit einer Zunahme der Herzschlage und einer abrupten Senkung des Blutdrucks
(anaphylaktischer Schock).

Informieren Sie den Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit REACTINE Folgendes
bemerken:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 Person von 10 betreffen)

« trockener Mund, Ubelkeit, Unterleibsschmerzen, Rachenentziindung (Pharyngitis);

« Schwachegefihl, Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Nervositat.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 Person von 100 betreffen)
» Gefiihl des Herzklopfens;

« Diarrh¢;

Erschopfung (Asthenie), Unwohlsein;

+ Atemschwierigkeiten (Dyspnoe);

» Missempfindungen (Parasthesie);

« Angst, Unruhe, Erregung;

» Juckreiz, Hautausschlage.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 Person von 1.000 betreffen)
» Veranderungen des Herzrhythmus, Zunahme der Herzschlage, hoher Blutdruck, Blasse;

REACTINE 5 mg + 120 mg Tabletten mit verléangerter Freigabe
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« Erbrechen;

« Anschwellung (Odem);

< Verénderungen der Leberfunktionen: Zunahme der Transaminase, der alkalinen Fosfatase,
der GammaGT oder des Bilirubins;

« Krampfe;

« Halluzination, Verlust des Kontaktes mit der Realitat (psychotische Stérung), Aggressivitat,
Verwirrung, Depression, Schwierigkeiten beim Einschlafen (Schlaflosigkeit);

« trockene Haut, Zunahme der Schweilabsonderung, Nesselsucht, Gewichtszunahme.

« Uberempfindlichkeitreaktionen (einschlieRlich anaphylaktischer Schock).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 Person von 10.000 betreffen)

« Verminderung der Blutplattchen (Trombozytopenie);

+ ischamische Kolitis, die sich mit Schmerzen und einer Anschwellung des Unterleibs,
Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhé mit Vorhandensein von Blut und Fieber, Bauchbeschwerden
zeigt;

» Geschmacksstorungen (Dysgeusie), Bewusstlosigkeit (Synkope), Zittern, ungewollte
Muskelkontraktionen, die einige Teile des Korpers zwingen, anormale und oft schmerzhafte
Haltungen einzunehmen oder Bewegungen zu vollfihren (Dystonie), gestérte
Bewegungsablaufe (Dyskinesie), nervése Zuckungen;

« Harnausscheidung mit Schwierigkeiten (Dysurie) oder wahrend des Schlafs (Bettndssen);

« Hautreaktionen wie z.B. Flecken auf der Haut, die genau an derselben Stelle wieder
auftauchen (fixes Arzneimittelexanthem);

« niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps;

< Sehstérungen wie Probleme bei der Scharfeinstellung von Bildern (Akkomodationsstérungen),
getribtes Sehen, nicht kontrollierte kreisformige Bewegungen des Auges, geschwollene Augen;

* Husten;

« Gefiihl von Nervositat und Unwohlisein;

« visuelle Halluzination;

« schwere, von Fieber gepréagte Ausschldge und zahlreiche kleine oberflachliche Pusteln,
umgeben von groRen Bereichen mit roten Schwellungen (Angioédem);

+ Schlaganfall;

< ein diffuser Ausschlag, der von Fieber und Abgeschlagenheit begleitet sein kann,
gekennzeichnet durch zahlreiche kleine Pusteln, die einen groRen Teil der Hautoberflache
betreffen kénnen (generalisierte exanthematische Pustulose - AGEP).

Sonstige Nebenwirkungen (die Haufigkeit kann anhand der vorliegenden Daten nicht

abgeschatzt werden):

« Gedachtnisverlust (Amnesie), Beeintrachtigung des Gedéachtnisses;

» Verhaltensweise, die darauf abzielt, sich das Leben zu nehmen (Selbstmordverhalten);

» Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhaltung);

* Appetitzunahme;

« Schwindelgefiihl;

+ abnormale Pupillenerweiterung, Augenschmerzen, Sehstérungen,
Unvertréglichkeit gegentber der visuellen Wahrnehmung von Licht;

« erektile Dysfunktion;

» Myokardinfarkt;

« Arthralgie (Gelenkschmerzen);

+ Juckreiz nach Absetzen der Behandlung;

Verhalten, das von Begeisterung und Aufregung gepragt ist;

< verminderte Durchblutung des Sehnervs (ischdmischer Optikusneuropathie).

abnormale

Meldung der Nebenwirkungen

Falls Nebenwirkungen auftreten oder falls Nebenwirkungen bemerkt werden, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, informieren Sie den Arzt oder Apotheker. Sie kénnen
auBerdem direkt Uber das nationale Meldesystem unter der Adresse
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse  direkt auf Nebenwirkungen
hinweisen. Durch die Meldung von Nebenwirkungen kénnen Sie dazu beitragen, die
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erweitern.

5. Wie ist REACTINE aufzubewahren?

Lagern Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Lagerbedingungen fiir die Aufbewahrung.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem Verfallsdatum, das auf der Verpackung
wiedergegeben ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Verpackungsinhalt und weitere Informationen

Was REACTINE enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Cetirizindihydrochlorid, Pseudoephedrinhyrochlorid

Eine Tablette enthalt: 5 mg Cetirizindihydrochlorid und 120 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid
(wasserfrei), Magnesiumstearat, Laktose, Croscarmellose-Natrium, OpadryO Y-1-7000 weil
(Methocel OE5, Premium (Hypromellose) (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400).
Beschreibung des Aussehens von REACTINE und Inhalt der Verpackung

REACTINE ist erhaltlich in Verpackungen mit 6 und 14 Tabletten.

Zulassungsinhaber
Johnson & Johnson S.p.A., Via Ardeatina Km 23,500 — 00071, Santa Palomba - Pomezia ROM

Hersteller
Aesica Pharmaceuticals S.r.l. - Pianezza (TO).
Janssen — Cilag - Val De Reuil (Frankreich)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Monat 04-2021
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