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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Livocab .

direkt Augentropfen

0,05 % Augentropfen, Suspension

Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und
Erwachsenen

Levocabastin (vorliegend als Levocabastinhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Livocab direkt Augentropfen und wofir werden
sie angewendet?

. Was sollten 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?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Livocab direkt Augentropfen und wofiir
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 ausgeldsten
Entztindung der Bindehaut, z. B. Heuschnupfen oder dem
sogenannten Fruhlingskatarrh.

Livocab direkt Augentropfen sind zur Anwendung bei Kindern
ab 1 Jahr, Jugendlichen und Erwachsenen bestimmt.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Livocab direkt

Augentropfen beachten?

Livocab direkt Augentropfen diirfen nicht angewendet

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Levocabastin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Livocab direkt Augentropfen anwenden.

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
durfen diese frihestens 15 Minuten nach der Anwendung von
Livocab direkt Augentropfen wieder einsetzen.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Livocab direkt
Augentropfen bei Kindern unter 1 Jahr ist nicht erwiesen.

Anwendung von Livocab direkt Augentropfen
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Untersuchungen an Tieren haben keine Hinweise auf

schadliche Wirkungen fir die Entwicklung des Embryos oder
Fotus ergeben. Bei schwangeren Frauen liegen nur begrenzte
Daten flr die Anwendung von Livocab direkt Augentropfen vor.
Das Risiko fir den Menschen ist unbekannt.

Wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie schwanger
sind, sollten Sie Livocab direkt Augentropfen nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt anwenden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollten Sie Livocab direkt Augentropfen nur
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Anwendung von Livocab direkt Augentropfen kann
unmittelbar nach der Anwendung fir wenige Minuten die
Sehleistung beeinflusst werden. Bevor Sie am StraBenverkehr
teilnehmen, ohne sicheren Halt arbeiten oder Maschinen
bedienen, warten Sie ab, bis die Beeintréachtigung des
Sehvermdgens durch Schleiersehen voriibergegangen ist.

Livocab direkt Augentropfen enthalten Propylenglycol
und Benzalkoniumchlorid

Propylenglycol und Benzalkoniumchlorid kénnen
Bindehautreizungen hervorrufen.

3. Wie sind Livocab direkt Augentropfen anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
Dosierung fir Kinder ab 1 Jahr, Jugendliche und Erwachsene
Die empfohlene Dosierung betragt 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 erhéht werden.
Art der Anwendung
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 schiitteln Sie deshalb vor jeder Anwendung die
Flasche!
3) Beugen Sie den Kopf nach hinten.

) Ziehen Sie das Unterlid nach unten und tropfen Sie durch
Druicken der Flasche vorsichtig einen Tropfen in den
Bindehautsack (siehe Abbildung). Bringen Sie die Flasche
nicht mit dem Auge oder der Umgebung
des Auges in Berthrung, damit der
restliche Flascheninhalt nicht N
verunreinigt wird. O\
Nach dem Eintropfen schlieBen Sie
langsam das Auge. Der Tropfen wird
durch den Lidschlag automatisch Uber e
das gesamte Auge verteilt. o
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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 mlssen keine zeitliche Beschréankung
berlcksichtigen. Wenn die empfohlene Dosierung nicht
ausreicht, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

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

Anwendung bei Kindern
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Livocab direkt
Augentropfen bei Kindern unter 1 Jahr ist nicht erwiesen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Livocab direkt
Augentropfen angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich den Flascheninhalt von Livocab direkt
Augentropfen verschlucken, kdnnen Sie sich schlafrig flhlen.
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 dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Augenschmerzen und verschwommenes Sehen

¢ Kopfschmerzen

¢ Beschwerden am Verabreichungsort, die als Brennen /
stechendes Geflihl oder Reizung der Augen
wahrgenommen werden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

¢ Schwellung der Augenlider

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

¢ Bindehautentziindung, Schwellung der Augen,
Augenlidentziindung, Schwellung der Aderchen der
Bindehaut (rotes Auge)

* Beschwerden am Verabreichungsort, die als Rétung,
Schmerzen, Schwellung, Jucken, trdnende Augen oder
verschwommenes Sehen wahrgenommen werden

¢ Eine bestimmte Form der allergischen Reaktion (Angioddem)
mit Schwellung der Lippen, Zunge und Augenlider,
Nesselsucht und Atemnot; Uberempfindlichkeit

¢ Hautentzindung, Nesselsucht

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschétzbar):

* Allergische Reaktion bis hin zum Kreislaufversagen
(Anaphylaxie)

¢ Herzklopfen

Andere mégliche Nebenwirkungen

In sehr seltenen Féllen entwickelten Patienten mit
ausgepragten Hornhautschadigungen unter der Behandlung
mit phosphathaltigen Augentropfen Trilbungen der Hornhaut
durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Livocab direkt Augentropfen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses 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 angegebenen Monats.
Nicht tber 25 °C lagern.

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 lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Livocab direkt Augentropfen enthalten

Der Wirkstoff ist: Levocabastin (vorliegend als
Levocabastinhydrochlorid).

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke, Propylenglycol, Dinatrium-
hydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat 1 H20,
Hypromellose, Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid-Lésung,
Natriumedetat (Ph. Eur.).

Wie Livocab direkt Augentropfen aussehen und Inhalt
der Packung

Livocab direkt Augentropfen sind in Kunststoff-Flaschen mit
4 ml wei3er steriler Suspension erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Johnson & Johnson GmbH

Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2019.

Weitere Angaben:

Die typischen Beschwerden einer allergischen Entziindung
der Bindehaut sind:

Juckreiz, Rétung der Augen, Tréanenfluss, Schwellungen der
Bindehaut und Augenlider.

Auch wenn Sie unter priméar chronischem Offenwinkelglaukom
(einer Form des griinen Stars) leiden, kénnen Sie Livocab direkt
Augentropfen anwenden.
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