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Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fexofenaderm® 120 mg Filmtabletten

Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

~ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhalteat:

1. Was ist Fexofenaderm 120 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Fexofenaderm 120 mg beachten?

3. Wie ist Fexofenaderm 120 mg einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fexofenaderm 120 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FEXOFENADERM 120 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Fexofenadinhydrochlorid, der Wirkstoff in Ihrem Medika-
ment, gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Antihistaminika genannt werden.

Fexofenaderm 120 mg ist fur die Linderung von Sympto-
men wie Niesen, Naselaufen, juckende Nase, juckende,
trdnende und gerétete Augen zugelassen, die gewdhn-
lich bei Heuschnupfen (allergische Rhinitis) auftreten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FEXOFENADERM 120 MG BEACHTEN?

Fexofenaderm 120 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Fexofena-
dinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Fexofenaderm 120 mg sind.

Kinder unter 12 Jahren sollen dieses Medikament nicht
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fexofenaderm
120 mg ist erforderlich

- bei dlteren Patienten.

- bei Nierenerkrankungen.

Sprechen Sie vor der Einnahme mit lhrem Arzt.

Bei Einnahme von Fexofenaderm 120 mg mit anderen
Arzneimitteln

Wenn Sie ein Mittel gegen Magenprobleme einnehmen,
das Aluminium oder Magnesium enthalt, sollten Sie zwi-
schen der Einnahme dieses Arzneimittels und der Ein-
nahme von Fexofenaderm 120 mg etwa 2 Stunden
abwarten. Das Magenarzneimittel kann die Aufnahme
des Wirkstoffs vermindern und die Wirkung von Fexofen-
aderm 120 mg beeintrachtigen.

Wenn Sie Fexofenadin zusammen mit Erythromycin oder
Ketokonazol oder einer Einzeldosis eines Lopinavir/Rito-
navir-Kombinationspréparats einnehmen, kann der Fexo-

fenadinspiegel im Blutplasma ansteigen. Eine Zunahme
der Nebenwirkungen ist méglich.

Allergietests: Wenn Sie einen Allergietest machen, muss
das Arzneimittel drei Tage vor dem Test abgesetzt wer-
den.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Fexofenaderm 120 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken

Fexofenaderm 120 mg sollte mit Wasser eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Fexofenaderm 120 mg wahrend der Schwan-

gerschaft nur ein, wenn |hr Arzt dies fir unbedingt erfor-
derlich halt.

Stillzeit
Von der Einnahme von Fexofenaderm 120 mg wihrend
der Stillzeit wird abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Fexofenaderm 120 mg lhre
Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt. Es gibt allerdings immer
seltene Ausnahmen, und Sie sollten sicherstellen, dass Sie
vollkommen wach sind, ehe Sie sich an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Arbeiten ausfihren, die Ihre volle
Aufmerksamkeit erfordern.

3. WIE IST FEXOFENADERM 120 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Fexofenaderm 120 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Zur Linderung von Heuschnupfensymptomen (allergische
Rhinitis):

Die Gbliche Dosis fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
ist eine Filmtablette Fexofenaderm 120 mg taglich.

Nehmen Sie die Filmtablette mit Wasser ein.
Wenn Sie glauben, dass die Wirkung von Fexofenaderm

120 mg zu stark oder zu schwach ist, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wenn Sie eine groBere Menge Fexofenaderm 120 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Fexofenaderm 120 mg eingenommen
haben als in dieser Gebrauchsinformation angegeben ist
oder als lhr Arzt Ihnen verordnet hat, wenden Sie sich an
lhren Arzt, die Notaufnahme oder lhren Apotheker.
Anzeichen flr eine Uberdosierung kénnen Benommen-
heit, Schl&frigkeit, Mudigkeitsgefihl und Mundtrocken-
heit sein.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenaderm 120 mg ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie die Ein-
nahme so bald wie mdéglich nach, es sei denn, der Zeit-
punkt fir die nachste Einnahme ist nahe. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fexofenaderm 120 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen. Die folgenden h&ufigen, gelegentlichen und seltenen
Nebenwirkungen sind bei Personen, die Fexofenadin ein-
genommen haben, aufgetreten.

Haufig (aufgetreten bei zwischen 1 von 10 und 1 von 100
Behandelten): }

Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Ubelkeit, Mundtrockenheit
und Benommenheit.

Gelegentlich (aufgetreten bei zwischen 1 von 100 und 1
von 1.000 Behandelten):
Mudigkeitsgefiihl, Schlafprobleme, Nervositdt, Schlafstd-
rungen und Albtraume.

Selten (aufgetreten bei zwischen 1 von 1.000 und 1 von
10.000 Behandelten):

Allergische Hautreaktionen wie Ekzem, Quaddeln und
Juckreiz, unerwartete Schwellungen (Odem), Engegefiihl
in der Brust, Kurzatmigkeit und Hautrétungen. Bei Symp-
tomen einer anaphylaktischen Reaktion (z.B. Schwellungen
oder Atemprobleme) oder bei schweren Hautreaktionen
sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefUhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST FEXOFENADERM 120 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Fexofenaderm 120 mg nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr einnehmen. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Fur dieses Arzneimittel gelten keine besonderen Aufbe-
wahrungsbedingungen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fexofenaderm 120 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Fexofenadinhydrochlorid.

Jede Filmtablette Fexofenaderm 120 mg enthalt 120 mg
Fexofenadinhydrochlorid, entsprechend 112 mg Fexofe-
nadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Mais-

starke, Povidon K30 und Magnesiumstearat. Der Film-
Uberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid (E171), Macro-
gol 400, Macrogol 4000, Eisenoxid Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Fexofenaderm 120 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Fexofenaderm 120 mg sind pfirsichfarbene langliche Film-
tabletten, die auf beiden Seiten glatt sind.

Fexofenaderm 120 mg wird in PackungsgréBen von 20, 50
oder 100 Filmtabletten angeboten.

Pharmazeutischer
Unternehmer Hersteller
Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Stral3e 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald
Tel.: 089 /641 86-0
Fax: 089 / 641 86-130

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Marz 2011.
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