Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocamed® 0,5 mg/ml Nasenspray, Suspension

Levocabastin

Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

weisung lhres Arztes oder Apothekers an.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Levocamed Nasenspray anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
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.WAS IST LEVOCAMED NASENSPRAY UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levocamed Nasenspray ist ein Antiallergikum/Anti-
histaminikum und enthalt den Wirkstoff Levocabastin.

Levocamed Nasenspray ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von allergischem Schnupfen.

Levocamed Nasenspray wird angewendet zur
Behandlung von Beschwerden von allergischem
Schnupfen, z.B. Heuschnupfen.

Levocamed Nasenspray ist zur Anwendung bei Kin-
dern ab 1 Jahr, Jugendlichen und Erwachsenen be-
stimmt.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON LEVOCAMED NASENSPRAY BEACHTEN?

Levocamed Nasenspray darf nicht angewen-

det werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levocabastin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Levocamed Nasenspray anwenden.

- Bei Nierenfunktionsstérungen dtirfen Sie Levocamed
Nasenspray nur nach arztlicher Verordnung und
unter Kontrolle eines Arztes anwenden.

Kinder unter 1 Jahr
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levocamed Nasen-
spray bei Kindern unter 1 Jahr ist nicht erwiesen.

Anwendung von Levocamed Nasenspray zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Abschwellende Arzneimittel mit Oxymetazolin kon-
nen die Aufnahme von Levocabastin voriibergehend
verringern.

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 Anwen-
dung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Untersuchungen an Tieren ergaben keine Hinweise

auf schadliche Wirkungen fiir die Entwicklung des
Embryos oder Fotus. Bei schwangeren Frauen liegen
nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von
Levocabastin-haltigem Nasenspray vor. Das Risiko fiir
den Menschen ist unbekannt. Wenden Sie Levocamed
Nasenspray bei einer bestehenden oder vermuteten
Schwangerschaft nur in Riicksprache mit lhrem Arzt an.

Stillzeit
Sie sollten Levocamed Nasenspray in der Stillzeit nur
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Levocamed Nasenspray hat im Allgemeinen keinen
Einfluss auf Konzentration und Aufmerksamkeit.

Nach Anwendung von Levocamed Nasenspray wurde
in Einzelfallen {ber Beschwerden wie Abgeschlagen-
heit, Mattigkeit, Erschopfung, Schwindel- oder Schwa-
chegefiihl berichtet. Diese konnen auch durch die all-
ergischen Beschwerden selbst bedingt sein. In solchen
Fallen kann die Fahigkeit zum Autofahren und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein und es ist
Vorsicht geboten. Gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne
sicheren Halt. Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrsfahigkeit noch weiter verschlechtern kann.

Levocamed Nasenspray enthalt Propylen-
glycol und Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglycol
I und 0,15 mg Benzalkoniumchlorid pro ml.

. Was ist Levocamed Nasenspray und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levocamed Nasenspray beachten?

. Wie ist Levocamed Nasenspray aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Propylenglycol kann Nasenschleimhautreizungen
hervorrufen.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder
Schwellung der Nasenschleimhaut —hervorrufen,
insbesondere bei ldngerer Anwendung. Besteht ein
Verdacht auf eine derartige Reaktion (anhaltend
verstopfte Nase), sollte-so weit mdglich-ein Arz-
neimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff verwendet werden. Stehen solche kon-
servierungsmittelfreien Arzneimittel zur Anwendung
in der Nase nicht zur Verfligung, so ist eine andere
Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

3. WIE IST LEVOCAMED NASENSPRAY ANZU-
WENDEN?

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 lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Kinder ab 1 Jahr, Jugendliche und Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrdgt 2-mal taglich 2 Sprih-
st6Be Levocamed Nasenspray pro Nasenloch. Die
Dosis kann bei stérkeren Beschwerden auf bis zu
4-mal tdglich 2 Sprihst6Be pro Nasenloch erhéht
werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstdrung

Wenn Sie unter einer Funktionsstorung der Niere lei-
den, sollten Sie die Dosis halbieren, da der Wirkstoff
Levocabastin hauptsachlich Uber die Nieren ausge-
schieden wird.

Art der Anwendung

1. Putzen Sie sich vor jeder Anwendung sorgfaltig

die Nase.

Levocamed Nasenspray ist eine Suspension.

Bitte schiitteln Sie die Suspension vor jeder An-

wendung auf, indem Sie die Flasche mindestens mm—

5-mal auf- und abbewegen und wenden Sie das ~

Nasenspray unmittelbar an. UberméBiges Schiit-

teln sollte vermieden werden.

. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Flasche
(siehe Abbildung 1).

. Sollten Sie diese Nasensprayflasche zum ersten
Mal anwenden, pumpen Sie mindestens 3-mal,
bis ein feiner gleichmaBiger Sprihnebel entsteht
(siehe Abbildung 2). Wenn Sie das Nasenspray
7 Tage oder langer nicht angewendet haben,
miissen Sie vor der erneuten Anwendung min-
destens 2-mal pumpen.

. Neigen Sie den Kopf leicht nach vorne, halten Sie
die Flasche senkrecht und spriihen Sie zweimal in
jedes Nasenloch. Atmen Sie wahrend des Einsprii-
hens durch die Nase ein (siehe Abbildung 3).

. Wischen Sie die Pumpenvorrichtung nach Benut-
zung mit einem sauberen Tuch ab und setzen Sie
die Schutzkappe wieder auf.

2.

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3
Dauer der Anwendung

Die Zeitdauer zwischen zwei Anwendungen wird
durch die Wirkung von Levocamed Nasenspray be-
stimmt. Wenden Sie Levocamed Nasenspray bei den
ersten Zeichen eines allergischen Schnupfens an. Da-
mit erreichen Sie die besten Behandlungsergebnisse.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und
Verlauf der Beschwerden. Sie miissen keine zeitliche
Beschrankung beriicksichtigen. Wenn sich lhre Be-
schwerden nach 2 Tagen nicht bessern oder sogar
verschlechtern, sollten Sie sich an thren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Levocamed Nasenspray zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine groBere Menge von Levocamed
Nasenspray angewendet haben als Sie sollten
Berichte (iber Uberdosierungen mit Levocamed
Nasenspray liegen nicht vor. Falls Sie versehentlich
den Flascheninhalt von Levocamed Nasenspray
verschlucken, kénnen Sie sich schldfrig fiihlen. Bitte
setzen Sie sich in diesem Fall mit einem Arzt in Ver-
bindung und trinken Sie viel Wasser.

Wenn Sie die Anwendung von Levocamed
Nasenspray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung mit Levocamed Nasenspray wie
im Abschnitt 3. unter , Dosierung” beschrieben zum
nachsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Levocamed
Nasenspray abbrechen

Die Behandlung mit Levocamed Nasenspray sollte
nach Mdglichkeit regelmaBig bis zum Erreichen der
Beschwerdefreiheit erfolgen. Sollten Sie die Anwen-
dung von Levocamed Nasenspray unterbrechen, so
mssen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die
typischen Symptome Ihrer Erkrankung zeigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

Kopfschmerzen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Ubelkeit; Miidigkeit; Schmerzen; Schmerzen im
Rachen-Kehlkopf-Bereich; Nasenbluten; Husten;
Benommenheit; Schlafrigkeit; Nasennebenhohlen-
entziindung.

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

Schwellung der Augenlider; Unwohlsein; Reizung;
Schmerzen und Trockenheit am Verabreichungsort;
Uberempfindlichkeit; Atemnot; Nasenbeschwerden;
verstopfte Nase; Verkrampfen der Bronchialmusku-
latur (Bronchospasmus); Herzklopfen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

Herzrasen; Brennen; Unbehagen am Verabreichungs-
ort; Schwellung der Nase.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar):

Allergische Reaktion bis hin zum Kreislaufversagen
(Anaphylaxie).

Beschwerden wie Mudigkeit, Benommenheit,
Schldfrigkeit oder Unwohlsein kénnen auch durch
das Krankheitsgeschehen bedingt sein.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir 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 (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.
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5. WIE IST LEVOCAMED NASENSPRAY AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Etikett der Flasche nach «verwendbar
bis:» bzw. «verw. bis:» angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Nach Anbruch der Flasche ist das Nasenspray 3 Mo-
nate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Levocamed Nasenspray enthalt

Der Wirkstoff ist Levocabastin.

1 ml Suspension enthdlt 0,5 mg Levocabastin ent-
sprechend 0,54 mg Levocabastinhydrochlorid.

Ein SpriihstoB (ca. 0,1 ml Suspension) enthalt etwa
0,05 mg Levocabastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fir Injektionszwecke, Propylenglycol (E 1520),
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, ~ Hypromel-
lose 5, Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid-Ldsung
(Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.).

Wie Levocamed Nasenspray aussieht und In-
halt der Packung
Levocamed Nasenspray ist eine weiBe bis fast weile
Suspension, die in eine Kunststoffflasche mit Spriih-
pumpe abgefiillt ist.

Eine Flasche Nasenspray enthélt 5 ml Suspension
(50 SpriihstdBe).

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(Ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Levocamed 0,5 mg/ml Nasenspray,

) Suspension

Osterreich:  Levocamed 0,5 mg/ml Nasenspray-
suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im August 2019.
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