Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Livocab® direkt Augentropfen

0,05 % Augentropfen, Suspension
Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Levocabastin (vorliegend als Levocabastinhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, missen Livocab direkt Augentropfen jedoch
vorschriftsmaRig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Livocab direkt Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Livocab direkt Augentropfen beachten?
Wie sind Livocab direkt Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Livocab direkt Augentropfen aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS SIND LIVOCAB DIREKT AUGENTROPFEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Indikationsgruppe: Antiallergikum/Antihistaminikum

=

Livocab direkt Augentropfen ist ein Arzneimittel zur Behandlung allergischer
Bindehautentziindung.

Livocab direkt Augentropfen werden angewendet zur Behandlung der Beschwerden einer
allergisch ausgelésten Entziindung der Bindehaut, z. B. Heuschnupfen oder dem
sogenannten Frihlingskatarrh.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIVOCAB DIREKT
AUGENTROPFEN BEACHTEN?

Livocab direkt Augentropfen diurfen nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levocabastin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Livocab direkt Augentropfen sind.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Livocab direkt Augentropfen ist
erforderlich,

¢ wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen.
Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid (ein
sonstiger Bestandteil von Livocab direkt Augentropfen) kann zur Verfarbung weicher
Kontaktlinsen fihren. Kontaktlinsen missen Sie vor der Anwendung von Livocab
direkt Augentropfen entfernen und dirfen diese friihestens 15 Minuten nach der
Anwendung von Livocab direkt Augentropfen wieder einsetzen.

Bei Anwendung von Livocab direkt Augentropfen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Untersuchungen an Tieren haben keine Hinweise auf schadliche Wirkungen fur die
Entwicklung des Embryos oder Fotus ergeben. Es liegen jedoch keine Erfahrungen beim
Menschen vor.

Wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie schwanger sind, sollten Sie Livocab direkt
Augentropfen erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt anwenden. In den ersten drei Monaten
der Schwangerschaft sollten Sie Livocab direkt Augentropfen nicht anwenden.

Stillzeit
Falls Ihnen Ihr Arzt keine andere Empfehlung gibt, kdnnen Sie Livocab direkt Augentropfen
in der Stillzeit anwenden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRhahmen erforderlich, da Livocab direkt Augentropfen
keinen Einfluss auf Konzentration, Aufmerksamkeit und Verkehrstiichtigkeit haben.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Livocab direkt
Augentropfen

Propylenglycol und Benzalkoniumchlorid kénnen Bindehautreizungen hervorrufen.

3. WIE SIND LIVOCAB DIREKT AUGENTROPFEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Livocab direkt Augentropfen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Dosierung fir Kinder ab 1 Jahr, Jugendliche und Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosierung 2-mal taglich 1 Tropfen
Livocab direkt Augentropfen pro Auge. Die Dosierung kann bei starkeren Beschwerden auf
bis zu 4-mal taglich 1 Tropfen pro Auge erhdht werden.

Art der Anwendung
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1) Entfernen Sie vor der ersten Anwendung von Livocab
direkt Augentropfen den Verschlussring vollstandig von
der Flasche.

2) Livocab direkt Augentropfen ist eine Suspension. Bitte
schutteln Sie deshalb vor jeder Anwendung die
Flasche!

\N\ 3) Beugen Sie den Kopf nach hinten.

4) Ziehen Sie das Unterlid nach unten und tropfen Sie
durch Driicken der Flasche vorsichtig einen Tropfen in
den Bindehautsack (siehe Abbildung). Bringen Sie die

/ Flasche nicht mit dem Auge in Bertihrung, damit der

restliche Flascheninhalt nicht verunreinigt wird.

N 5) Nach dem Eintropfen schliel3en Sie langsam das Auge.

Die Tropfen werden durch den Lidschlag automatisch
Uiber das gesamte Auge verteilt.

Dauer der Anwendung

Die Zeitdauer zwischen zwei Anwendungen wird durch die Wirkung von Livocab direkt
Augentropfen bestimmt. Verwenden Sie Livocab direkt Augentropfen bei den ersten Zeichen
einer allergischen Reizung der Bindehaut. Damit erreichen Sie die besten
Behandlungsergebnisse.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Verlauf der Beschwerden. Sie missen
keine zeitliche Beschrankung bertcksichtigen. Wenn die empfohlene Dosierung nicht
ausreicht, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Livocab direkt Augentropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grél3ere Menge Livocab direkt Augentropfen angewendet haben, als Sie
sollten

Falls Sie versehentlich den gesamten Flascheninhalt von Livocab direkt Augentropfen
verschlucken, kdnnen Sie sich schlafrig fihlen. Bitte setzen Sie sich in diesem Fall mit einem
Arzt in Verbindung und trinken Sie viel Wasser.

Wenn Sie die Anwendung von Livocab direkt Augentropfen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung mit Livocab direkt Augentropfen wie in der Dosierung
beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Livocab direkt Augentropfen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
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Gelegentlich nahmen Patienten unmittelbar nach Anwendung von Livocab direkt
Augentropfen voribergehend ein leichtes Brennen der Augen wabhr. In diesem Fall ist es
normalerweise nicht notwendig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker aufsuchen, es sei denn,
es treten starkere Beschwerden auf.

Sehr seltene Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Livocab
direkt Augentropfen berichtet wurden:

e Lokale Reaktionen am Auge, die als Uberempfindlichkeit, Brennen, Reizung, Rétung,
Schmerzen, Schwellung oder Jucken wahrgenommen werden sowie trénende Augen
und verschwommenes Sehen

e Eine bestimmte Form der allergischen Reaktion mit Schwellung der Lippen, Zunge
und Augenlider, Nesselsucht und Atemnot (Angio6dem)

e Entziindung der Bindehaut und des Augenlids
e Hautirritationen
o Kopfschmerzen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND LIVOCAB DIREKT AUGENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche sind Livocab direkt Augentropfen einen Monat haltbar, aber

maximal bis zum Ende des angegebenen Verfallsdatums.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaf den jeweiligen regionalen Vorgaben
erfolgen. Fragen Sie daher Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Livocab direkt Augentropfen enthalten:

Der Wirkstoff ist: Levocabastin (vorliegend als Levocabastinhydrochlorid).

1 ml Suspension enthélt 0,5 mg Levocabastin entsprechend 0,54 mg
Levocabastinhydrochlorid. 1 Tropfen enthélt etwa 0,015 mg Levocabastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Propylenglycol, Dinatriumhydrogenphosphat,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Hypromellose, Polysorbat 80, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Livocab direkt Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung:

Livocab direkt Augentropfen sind in Kunststoff-Flaschen mit 3 ml weil3er steriler Suspension
erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

McNeil GmbH & Co. oHG

Postfach 210411

41430 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Hersteller
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse
Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Méarz 2009.

Weitere Angaben:

Die typischen Beschwerden einer allergischen Entziindung der Bindehaut sind:
Juckreiz, Rétung der Augen, Tranenfluss, Schwellungen der Bindehaut und Augenlider.

Auch wenn Sie unter grinem Star leiden, kdnnen Sie Livocab direkt Augentropfen
anwenden.

Weitere Informationen zum Produkt finden Sie auch im Internet auf: www.livocab.de.
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