Gebrauchsinformation Februar 2016

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Livostin 0,5 mg/ml Nasenspray, Suspension

Levocabastin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Livostin jedoch vorschriftsgemall angewendet
werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 5 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der unter Abschnitt 4 aufgeflihrten 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 ist Livostin und wofilr wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von Livostin beachten?
. Wie ist Livostin anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Livostin aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST LIVOSTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Livostin ist ein Arzneimittel gegen allergische Nasenbeschwerden.

Livostin Nasenspray ist angezeigt fur eine schnelle und lang anhaltende Linderung von
Allergiesymptomen (Uberempfindlichkeit) und Heuschnupfen, wie Niesreiz, laufender und
juckender Nase. Diese Symptome kdnnen in bestimmten Jahreszeiten, aber auch wahrend
des ganzen Jahres auftreten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIVOSTIN BEACHTEN?
Livostin darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Diese
Bestandteile finden Sie im Abschnitt 6.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Livostin ist erforderlich

Livostin eignet sich nicht zur Behandlung von Schnupfen.

Wenn Sie eine Nierenkrankheit haben, durfen Sie Livostin Nasenspray nicht langfristig
anwenden, da das Arzneimittel vor allem Uber die Nieren ausgeschieden wird.
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Bei Anwendung von Livostin mit anderen Arzneimitteln

Bevor Sie Livostin mit anderen Arzneimitteln flir die Nase anwenden, ist der Rat lhres
Arztes oder Apothekers einzuholen.

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

Bei Anwendung von Livostin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Keine Besonderheiten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Livostin bei Schwangeren
vor. lhr Arzt oder Apotheker wird entscheiden, ob Sie den Nasenspray wahrend lhrer
Schwangerschaft verwenden diirfen.

Sie durfen Livostin Nasenspray wahrend der Stillzeit nicht benutzen, ohne dies zuvor mit
Ihrem Arzt besprochen zu haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Livostin Nasenspray hat normalerweise keinen Einfluss auf die Wachsamkeit, die
Konzentrationsfahigkeit und die Verkehrstlchtigkeit. Sollten Sie sich dennoch benommen
fuhlen, mussen Sie beim Lenken von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen
vorsichtig sein.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Livostin
Livostin Nasenspray enthalt Benzalkoniumchlorid und Propylenglycol. Diese kdnnen zu
Hautreizungen fihren.

3. WIE IST LIVOSTIN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Livostin genau nach Anweisung der Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Durch mehrmaliges Drucken auf die Pumpe wird der Zerstdubungsmechanismus in Gang
gesetzt.

Hinweise zur Anwendung:

1. Flasche gut schitteln und Schutzkappe abnehmen.

2. Vor der ersten Anwendung Schutzkappe abnehmen und Flasche 1 bis 2 Mal driicken,
bis ein feiner Spray austritt.

3. Nase sorgfaltig putzen.

4. Flasche wie abgebildet halten. Kopf leicht nach vorne neigen. Ein Nasenloch gut
zuhalten und Flaschenspitze ins andere Nasenloch einflihren.

5. Zweimal auf das Flasche dricken, wahrend Sie durch dieses Nasenloch einatmen.

6. Punkt 4 und 5 fir das andere Nasenloch wiederholen.
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Die uUbliche Dosierung betragt:

Kinder von 3 bis 12 Jahren:

1 Spruhstol Livostin Nasenspray pro Nasenloch, 2 Mal taglich.
Erwachsene:

2 SprihstéRe Livostin Nasenspray pro Nasenloch, 2 Mal taglich.

Bei starken Beschwerden kdonnen Sie 3 bis 4 Mal taglich die notwendigen SprihstofRe
verabreichen. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes genau.

Wenn Sie eine groBere Menge von Livostin angewendet haben, als Sie sollten

Es treten keine Vergiftungserscheinungen auf, wenn Sie zu viel Livostin Nasenspray in die
Nase sprihen.

Bei versehentlicher Einnahme und Schlucken des Flascheninhalts kénnten Sie sich
schlafrig fuhlen. In diesem Fall missen Sie viel nicht alkoholische Getranke trinken, damit
das Arzneimittel schneller Uber die Nieren ausgeschieden wird.

Wenn Sie zu viel Livostin angewendet oder das Produkt eingenommen haben, nehmen Sie
sofort Kontakt auf mit lhrem Arzt, |hrem Apotheker oder dem Antigiftzentrum
(070.245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Livostin vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von Livostin abbrechen
Keine Besonderheiten.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Livostin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Livostin 0,5 mg/ml Nasenspray V9.0_B4.4 3/5



Gebrauchsinformation Februar 2016

Bei der Anwendung von Livostin Nasenspray koénnen die folgenden bedeutenden
Nebenwirkungen auftreten: Schwellung der Augenlider, Uberempfindlichkeit, Verengung
der Atemwege, Atemprobleme und Schwellung der Nasenschleimhaut (Nasendédem). Wenn
bei Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sollten Sie die Behandlung abbrechen und
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Nebenwirkungen, die sehr haufig auftreten (bei mehr als 1 von 10 Anwendern), sind:
- Kopfschmerzen.

Nebenwirkungen, die haufig auftreten (bei 1 bis 10 von 100 Anwendern), sind:
- Sinusitis,
- Schwindel,
- Schlafrigkeit,
- Halsschmerzen,
- Nasenbluten,
- Husten,
- Ubelkeit,
- Mudigkeit,
- Schmerzen.

Nebenwirkungen, die gelegentlich auftreten (bei 1 bis 10 von 1000 Anwendern), sind:
- ein stérendes Geflihl in der Nase oder eine verstopfte Nase,
- ein unangenehmes Gefiihl, Reizung oder Schmerz und Trockenheit am
Anwendungsort.

Nebenwirkungen, die selten auftreten (bei 1 bis 10 von 10.000 Anwendern), sind:
- abnormal schneller Herzschlag,
- ein brennendes Geflhl und Beschwerden am Anwendungsort.

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

5. WIE IST LIVOSTIN AUFZUBEWAHREN?
Livostin Nasenspray ist bei Zimmertemperatur (15-25 °C) aufzubewahren.Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Livostin nach dem auf dem Umkarton nach ,Exp.“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats (die
ersten zwei Zahlen geben den Monat an, die letzten das Jahr).

Spulen Sie Arzneimittel nicht durch das Splilbecken oder die Toilette und geben Sie sie
nicht zum Hausmdll. Fragen Sie lhren Apotheker, wie Sie lhre Arzneimittel entsorgen
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kénnen, wenn diese nicht mehr bendtigt werden. Sie werden dann ordnungsgemap
vernichtet und gelangen nicht in die Umwelt.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Livostin enthilt:

- Der Wirkstoff in Livostin ist Levocabastinhydrochlorid. Jedes ml enthalt 0,5 mg
Levocabastin. 1 ml Nasenspray entspricht 10 Sprihstél3en, die jeweils 0,05 mg
Levocabastin enthalten.

- Die sonstigen Stoffe in Livostin sind: 0,295 mg/ml einer 50%igen Lésung
Benzalkoniumchlorid als Konservierungsmittel, Propylenglykol, Polysorbat 80,
Dinatriummonohydrogenphosphat wasserfrei, Natriumdihydrogenphosphat
Monohydrat, Dinatriumedetat, Hypromellose 2910 5 mPa.s und Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Livostin aussieht und Inhalt der Packung
Flasche mit Sprihpumpe mit 10 ml Nasenspray, Suspension.

Abgabe
Belgien: Livostin Nasenspray ist ohne Verschreibung erhaltlich.
Luxemburg: Livostin Nasenspray ist rezeptpflichtig.

Pharmazeutischer Unternehmer
Johnson & Johnson Consumer NV
Antwerpseweg 15-17

B-2340 Beerse, Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse, Belgien

Und

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Antwerpseweg 15-17

B- 2340 Beerse

Zulassungsnummer
BE154567

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: 05/2016.

Livostin 0,5 mg/ml Nasenspray V9.0_B4.4 5/5



	Keine Besonderheiten.
	Schwangerschaft und Stillzeit

	Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

