Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fexofenadin HEXAL® 120 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fexofenadin HEXAL 120 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Fexofenadin HEXAL 120 mg beachten?

3. Wie ist Fexofenadin HEXAL 120 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Fexofenadin HEXAL 120 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Fexofenadin HEXAL 120 mg und
wofiir wird es angewendet?

Fexofenadin HEXAL 120 mg ist ein Arzneimittel gegen Allergien.
Es hilft bei der Kontrolle lhrer allergischen Reaktion und lhrer
Symptome.

Fexofenadin HEXAL 120 mg lindert die Symptome bei Heu-
schnupfen (saisonale allergische Nasenschleimhautentziindung),
z.B.:

e Niesen

¢ Jaufende oder juckende Nase

e juckender Gaumen

® juckende, rote oder trdnende Augen

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Fexofenadin HEXAL 120 mg beachten?

Fexofenadin HEXAL 120 mg darf nicht eingenom-
men werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fexofenadin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Fexofenadin HEXAL
120 mg sind (siehe Abschnitt 6. ,Weitere Informationen®).

Dieses Arzneimittel ist nicht empfohlen fur Kinder unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fexofenadin
HEXAL 120 mg ist erforderlich

e wenn Sie alter sind

e wenn Sie Nierenprobleme haben.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen.

Bei Anwendung von Fexofenadin HEXAL 120 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie ein Aluminium- oder Magnesium-haltiges Mittel gegen
Magenverstimmungen einnehmen, wird empfohlen, dass Sie
zwischen der Einnahme von Fexofenadin HEXAL 120 mg und
des Mittels gegen Magenverstimmungen einen Zeitabstand von
etwa 2 Stunden einhalten. Das Mittel kann die Aufnahme von
Fexofenadin HEXAL 120 mg in den Korper verringern und so
dessen Wirkung beeintréchtigen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Fexofenadin
HEXAL 120 mg verstérken:

e Erythromycin (ein Antibiotikum)

e Ketoconazol, Itraconazol (bei Pilzinfektionen)

e Lopinavir, Ritonavir (bei HIV-Infektionen)

e Verapamil (bei hohem Blutdruck)
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Allergietests
Sie sollten die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 120 mg 3 Tage
vor dem Allergietest beenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie sollten dieses Arzneimittel wéhrend der Schwangerschaft nicht
einnehmen, auBer lhr Arzt hat es lhnen ausdriicklich empfohlen.

Stillenden Muttern wird dieses Arzneimittel nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keine oder vernachlassigbare Auswirkun-
gen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen. Bei einigen Personen kann jedoch Schlafrigkeit auftreten,
was ihre Fahigkeit zum Fuhren eines Fahrzeugs oder zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigen kann.

Wie ist Fexofenadin HEXAL 120 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Fexofenadin HEXAL 120 mg immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre
¢ Nehmen Sie 1-mal taglich 1 Filmtablette ein.
e Schlucken Sie die Filmtabletten als Ganzes mit 1 Glas Wasser.

Dieses Arzneimittel ist flir Kinder unter 12 Jahren nicht empfoh-
len, da keine Daten Uber die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
vorliegen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Fexofenadin HEXAL
120 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Fexofenadin HEXAL
120 mg eingenommen haben als Sie sollten

Eine erhebliche Uberdosierung kann zu Schwindel, Schlafrigkeit,
Mudigkeit und Mundtrockenheit fihren. Wenn Sie versehentlich
eine groBere Dosis als empfohlen einnehmen, suchen Sie sofort
lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 120 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese so bald wie méglich ein und kehren dann zu lhrem tib-
lichen Einnahmeschema zurtick. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, um eine vergessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 120 mg
abbrechen

lhr Arzt entscheidet, wann die Einnahme dieses Arzneimittels
nicht mehr erforderlich ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fexofenadin HEXAL 120 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 10 Patienten)
e Kopfschmerzen

e Schlafrigkeit

e Schwindel

e Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 100 Patienten)
e Mudigkeit

Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1.000 Patienten)
Juckreiz

Hautausschlag

Nervositat

Schlafstérungen

Albtrdume

Durchfall

schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels ei-
nes der folgenden Symptome einer schwerwiegenden allergi-
schen Reaktion auftritt, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder
die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses:

¢ plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken
e Schwellung von Lippen, Gesicht und Hals

e extremer Schwindel oder Kollaps

e juckender, erhabener Hautausschlag (Quaddeln)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Fexofenadin HEXAL 120 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzen Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

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

6 Weitere Informationen

Was Fexofenadin HEXAL 120 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Fexofenadinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 120 mg Fexofenadinhydrochlorid, entspre-
chend 112 mg Fexofenadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natri-
um, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K30
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Macrogol 4000,
Farbstoffe Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Fexofenadin HEXAL 120 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Fexofenadin HEXAL 120 mg sind pfirsichfarbene, oblonge, bi-
konvexe Filmtabletten und glatt auf beiden Seiten.

Fexofenadin HEXAL 120 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25
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Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2011.
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