Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthalt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten soflen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation ‘ } ’ \ ,

Livocab-Nasens!)ray

Wirkstoff: Levocabastinhydrochlori

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 SpriihstoB (ca. 0,1 m! Suspension) enthilt 0,054 mg Levocabastinhydrochlorid, entsprechend 0,05 mg Levo-
cabastin.

Sonstige Bestandteile:

1 Spriihstof enthilt 0,015 mg Benzalkoniumchlorid, 0,015 mg Edetinsaure, Dinatriumsalz 2 H,0.
Propylenglycol, Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0, Poly(O-2-hydroxypropyl, O-
methyl)-cellulose, Polysorbat 80, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
1 Dosierspray zu 15 ml Suspension (entsprechend 150 Hiibe)

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel zur Behandlung von allergischem Schnupfen

Import, Umpackung und Vertrieb: Hersteller:

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH Janssen Pharmaceutica N.V.
Am Ganslehen 4 - 6 Beerse

83451 Piding (Belgien)

Tel.: 08651/704-0

Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung der allergischen Rhinitis, z.B. Heuschnupfen.

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umstande, bei denen bestimmte Arzneimittel nicht oder nur nach sorg-
faltiger Priifung durch den Arzt angewendet werden diirfen, da hier im Allgemeinen der zu erwartende Nut-
zen in keinem glinstigen Verhéttnis zu einem méaglichen Schaden steht. Damit der Arzt sorgféltig prifen kann,
ob Gegenanzeigen bestehen, muss er Uber Vorerkrankungen, Begleiterkrankungen, eine gleichzeitige andere
Behandlung sowie tber thre besonderen Lebensumstande und Gewohnheiten unterrichtet werden. Gegenan-
zeigen konnen auch erst nach Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel auftreten oder bekannt wer-
den. Auch in solchen Fallen soltten Sie Ihren Arzt informieren,

Wann diirfen Sie Livocab-Nasenspray nicht anwenden?

Bei Uberempfindlichkeit gegen die Inhaltsstoffe (siehe unter Zusammensetzung) dirfen Sie Livocab-Nasenspray
nicht anwenden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Tierexperimentelle Untersuchungen haben keinen Hinweis fiir eine fruchtschadigende Wirkung des Wirkstoffs
bei therapeutischen Dosen ergeben.

Da jedoch keine Erfahrungen beim Menschen vorliegen, ist wahrend der Schwangerschaft der Nutzen einer
Behandlung gegen mégliche Risiken sorgfaltig abzuwégen. Wahrend der ersten drei Monate der Schwanger-
schaft soll die Anwendung moglichst vermieden werden.

Wihrend der Stillzeit kann Livocab-Nasenspray angewandt werden, falls Ihnen Ihr behandelnder Arzt nichts
anderes rat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Das in Livocab-Nasenspray enthaltene Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid kann, insbesondere bei lan-
gerer Anwendung, eine Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derar-
tige Reaktion (anhaltend verstopfte Nase), soflte - so weit méglich - ein Arzneimittel zur Anwendung in der
Nase ohne Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase
ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.
Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten chne siche-
ren Halt beachten?

Bei Anwendung von Livocab-Nasenspray wurden in Einzelfallen Beschwerden wie Abgeschlagenheit, Mattig-
keit, Erschdpfung, Schwindel- oder Schwéchegefiihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein
kénnen, berichtet. In diesen Fallen kann die Fahigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung
von Maschinen beeintréchtigt sein. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrsfahigkeit noch weiter
verschlechtern kann!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Livocab-Nasenspray?

Bisher sind bei der Anwendung von Livocab-Nasenspray keine Wechselwirkungen bekannt geworden.
Welche Wirkungen anderer Arzneimittel werden durch Livocab-Nasenspray beeinflusst?
Bisher sind bei der Anwendung von Livocab-Nasenspray keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Ihr Arzt Livocab-Nasenspray nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Livocab-Nasenspray sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von und wie oft sollten Sie Livocab-Nasenspray anwenden?

Sie sollten zweimal taglich 2 Sprihst6Be in jedes Nasenloch geben.

Die Dosis kann auf drei- bis viermal tiglich 2 SprithstoBe in jedes Nasenloch erhoht werden, Fir Kinder und
Erwachsene gilt die gleiche Dosierung.
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Da der Wirkstoff hauptsachlich {ber die Niere ausgeschieden wird, ist bei Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen eine vorsichtige Dosierung angezeigt.

Wie sollten Sie Livocab-Nasenspray anwenden?

Suspension zum Einsprihen in die Nase:

Livocab-Nasenspray wird umweltfreundlich ohne Treibgas hergestellt. Bitte beachten Sie daher die Hinweise
zur Anwendung des Feindosiermechanismus. Der Feindosierer garantiert, dass bel jedem SpriihstoB die gleiche
Wirkstoffmenge gleichmaBig im Nasenraum verteilt wird.

Sprihflasche vor jeder Anwendung gut schiitteln,

Schutzkappe abnehmen. Vor der ersten Anwendung die Sprihflasche mit der Offnung nach oben halten und
die Zerstdubermechanik mehrmals betétigen bis zum Austreten eines feinen Spriihnebels. Bei weiteren Anwen-
dungen ist das Spray meist sofort gebrauchsfertig.

Falls einmal bei der Anwendung kein feiner Sprithnebel austritt, so ist wie vor der ersten Anwendung zu ver-
fahren, indem der Pumpmechanismus mehrmals betatigt wird.

Vor Anwendung von Livocab-Nasenspray sind die Nasenwege frei zu machen.

Kopf leicht nach vorne neigen (s, Abb.) und 2 SprihstdBe durch jeweils kraftigen Druck
auf den Pumpmechanismus in jedes Nasenloch einbringen.

Wahrend der Anwendung durch die Nase einatmen.

Nach Benutzung Schutzkappe wieder aufsetzen,

Wie lange sollten Sie Livocab-Nasenspray anwenden?

Die Behandlung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie der Patient den allergisierenden Substanzen ausgesetzt ist.
Wenn die empfohlenen Dosierungen nicht zu einer ausreichenden Beschwerdefreiheit fiihren, sollte der Arzt
konsultiert werden. Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt,

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Livocab-Nasenspray in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Berichte iiber Uberdosierungen mit Levocabastin liegen nicht vor. Bei versehentlicher Einnahme des gesamten
Flascheninhalts kdnnen midemachende (sedierende) Effekte nicht ausgeschlossen werden.

Hinweise fiir den im Fall einer Uberdosierung behandelnden Arzt:

Bei versehentlicher Einnahme sollte dem Patienten empfohlen werden, viel zu trinken, um die renale Elimina-
tion von Levocabastin zu beschleunigen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Livocab-Nasenspray auftreten?
Gelegentlich kann es voribergehend zu leichtem Brennen der Nasenschleimhaut kommen.

In seftenen Fallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Es ist unklar, ob diese auf den Wirkstoff
oder andere Bestandteile des Arzneimittels zuriickzufihren sind.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie
diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bej Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wenden Sie sich bitte an fhren Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf Behéltnis und duBerer Umhiiflung aufgedruckt. Verwenden Sie diese
Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann ist Livocab-Nasenspray auch vor Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendbar?

Nach Anbruch darf Livocab-Nasenspray noch hdchstens 12 Wochen verwendet werden.
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Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren! J

Hinweis fiir Patienten

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

thr Arzt hat lhnen zur raschen Linderung Ihrer allergischen Symptome Livocab-Nasenspray verordnet. Fiir thr
Wohlbefinden kann es zusatzlich ntitzlich sein, wenn Sie mehr tber Allergien und Livocab-Nasenspray wissen.
Was ist eine Allergie?

Eine Allergie ist eine falsche Reaktion des kérpereigenen Abwehrsystems auf harmlose Stoffe. Eine Allergie kann
ausgeldst werden durch den Kontakt mit z. B. Bliitenpollen, Hausstaub, Tierhaaren u.v.a.

Histamin

Bei dem Kontakt mit einem Allergen wie z. B. Blatenpollen wird im Korper die Substanz Histamin freigesetzt.
Diese Substanz verursacht bei allergischem Schnupfen das Jucken, Niesen und ,Laufen” der Nase.
Livocab-Nasenspray

Mit Livocab-Nasenspray kann die Wirkung des Histamins direkt auf der Nasenschleimhaut blockiert werden.
Deshalb wirkt Livocab-Nasenspray sehr schnell und hilft hnen, die leidigen Symptome des allergischen Schnup-
fens zu beherrschen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung mit Livocab-Nasenspray.

Diese Packung wurde von der Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding, importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefigt.
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