Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

allegra® 120 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allegra und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Allegra beachten?
Wie ist Allegra einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Allegra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Allegra und wofiir wird es angewendet?
Allegra enthilt Fexofenadinhydrochlorid; ein Antihistaminikum, das nicht miide macht.

Allegra 120 mg wird bei Erwachsenen und Kindern ab dem 12. Lebensjahr verwendet, um die
Beschwerden, die bei Heuschnupfen (sogenannte ,,saisonale allergische Rhinitis*) auftreten, zu
lindern. Diese Beschwerden sind beispielsweise Niesen, eine juckende, rinnende oder verstopfte Nase
und juckende, gerdtete und trdnende Augen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Allegra beachten?

Allegra darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Allegra einnehmen,

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder jemals hatten; Arzneimittel dieses Typs kénnen zu
einem raschen oder unregelméBigen Herzschlag fiihren.

- wenn Sie bereits élter sind.

Wenn einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren
Arzt, bevor Sie Allegra einnehmen.

Einnahme von Allegra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen, die Aluminium und Magnesium enthalten, konnen die
Wirkung von Allegra beeintrichtigen, indem sie die Menge an Wirkstoff, die vom Kd&rper




aufgenommen wird, verringern. Es wird empfohlen, dass zwischen der Einnahme von Allegra und
dem Arzneimittel gegen Verdauungsstdrungen circa 2 Stunden vergehen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie Allegra nicht ein, wenn sie schwanger sind, es sei denn, es ist unbedingt notwendig.

Die Einnahme von Allegra wihrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Allegra Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt. Sie sollten jedoch iiberpriifen, dass Sie diese Tabletten nicht miide oder
schwindlig machen, bevor Sie am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Allegra enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3. Wie ist Allegra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab dem 12. Lebensjahr
Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette (120 mg) taglich.
Nehmen Sie Thre Tablette zusammen mit Wasser vor einer Mahlzeit ein.

Dieses Arzneimittel beginnt [hre Symptome innerhalb von einer Stunde zu lindern und die Wirkdauer
betrdgt 24 Stunden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Allegra eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder die
Notfallambulanz des nichstgelegenen Krankenhauses auf. Anzeichen einer Uberdosierung beim
Erwachsenen sind Schwindel, Benommenheit, Miidigkeit und ein trockener Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Allegra vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nidchste Dosis zur gewohnten Zeit, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Wenn Sie die Einnahme von Allegra abbrechen

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie die Einnahme von Allegra vor dem Ende der Behandlung
abbrechen wollen. Wenn Sie die Behandlung friiher als geplant beenden, konnen Thre Beschwerden
wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt und beenden Sie die Einnahme von Allegra, wenn es bei
Thnen zu




- Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge oder im Hals kommt und
Atembeschwerden auftreten. Das konnten Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion sein.

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden in klinischen Studien mit einer &hnlichen Haufigkeit
wie bei Patienten, die das Arzneimittel nicht erhielten (Placebo), berichtet.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen
- Schlafrigkeit

—  Ubelkeit

— Schwindel.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Miidigkeit
- Schlaflosigkeit.

Andere Nebenwirkungen (Héufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar), die auftreten konnen:

- Schlaflosigkeit

- Schlafstorungen

- schlechte Traume

- Nervositit

- schneller oder unregelméBiger Herzschlag

- Durchfall

- Hautausschlag und Juckreiz

- Nesselausschlag

- schwerwiegende allergische Reaktionen, die Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der
Zunge oder im Hals, Hautrdtung, Engegefiihl in der Brust und Atembeschwerden auslosen
konnen.

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 iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Allegra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Verpackung und Blister nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allegra 120 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Fexofenadinhydrochlorid. Jede Filmtablette enthélt 120 mg
Fexofenadinhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
o Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, prigelatinierte Maisstirke, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat.
e  Filmiiberzug: Hypromellose, Polyvidon, Titandioxid (E 171), hochdisperses
Siliciumdioxid, Macrogol und Eisenoxid (E 172).

Wie Allegra 120 mg aussieht und Inhalt der Packung

Allegra 120 mg Filmtabletten sind pfirsichfarbene, kapselformige Tabletten mit der Gravur ,,012 auf
einer Seite und ,,e*“ auf der anderen Seite.

Allegra wird in Blisterpackungen angeboten. Jede Tablette ist verblistert.

Allegra ist in Packungen zu 2 (nur als Musterpackungen), 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 und 200 (als
10 x 20) Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

In Osterreich erhiltlich: 10 und 30 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

sanofi-aventis GmbH, Leonard-Bernstein-Strafe 10, 1220 Wien, Osterreich

Hersteller:
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frankreich
Sanofi Winthrop Industrie, 56, route de Choisy-au-Bac, 60205 Compi¢gne, Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Allegra tab 120 mg filmomhulde tabletten
Dénemark: Telfast, filmovertrukne tabletter 120 mg
Deutschland: Telfast 120 mg Filmtabletten

Estland: Allegra

Finnland: Telfast 120 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Griechenland: Allegra

Irland: Telfast 120 mg film-coated tablets

Italien: Telfast 120 mg compresse rivestite con film
Kroatien: Allegra 120 mg filmom obloZene tablete
Lettland: Allegra 120 mg apvalkotas tabletes

Litauen: Allegra 120 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg: Allegra tab 120 mg comprimés pelliculés
Malta: Telfast 120 mg film-coated Tablets

Osterreich: Allegra 120 mg Filmtabletten

Portugal: Telfast 120, comprimidos revestidos por pelicula
Rumanien: Telfast 120 mg comprimate filmate

Schweden: Allegra

Slowakische Republik: Allegra 120 mg

Slowenien: Telfast 120 mg filmsko obloZene tablete
Spanien: Telfast 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Vereinigtes Konigreich: Telfast 120 mg film-coated tablets

Z.Nr.: 1-22153



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.




Mastertext-Referenz: PIL-AAG b6-0120

Gebrauchsanweisung

AlleNasal® Protect — Nasenspray 15 ml — (ca. 125 Spriihst6Re)
INDIKATION: Behandlung der Symptome von allergischem Schnupfen (verschiedener Ursachen).

DARREICHUNGSFORM: Spray 15 ml (ca. 125 SpriihstoRe)

ZUSAMMENSETZUNG: Wasser, Glycerol, Solagum (Akazien- und Xanthangummi), Allercyanidin-G (Derivat aus Extrakten von
Camellia sinensis-Blattern, Curcuma longa-, Panax ginseng- und Urtica dioica-Wurzeln), dtherisches Ol aus Citrus limonum,
Konservierungsmittel (Natriumbenzoat, Kaliumsorbat, Zitronensaure).

WIRKMECHANISMUS:

Beim Aufspriihen auf die Nasenschleimhaut bildet AlleNasal® Protect einen leicht osmotischen, widerstandsfahigen, flexiblen
absorbierenden Barrierefilm auf der Nasenschleimhaut. Der Film wirkt als Schutzbarriere gegen Umweltallergene und andere
Reiz- und Schadstoffe und verhindert, dass sie mit der Nasenschleimhaut in Kontakt kommen. Der positive osmotische Druck des
Films zieht auch die auf der Nasenschleimhaut vorhandenen Schadstoffe an und bindet sie. Diese Reinigungswirkung fordert die
Reparatur der Schleimhaut und starkt ihre Abwehrkrafte. Eine intakte Nasenschleimhaut verhindert das Eindringen von Allergenen
in den Korper. So bewirkt diese absorbierende mechanische Barriere, die zugleich schitzt, reinigt und den Allergenkontakt
minimiert, eine rasche Symptomlinderung. AlleNasal® Protect ist reizarm und wirkt mechanisch auf die Nasenschleimhaut, ohne
vom Korper aufgenommen zu werden. Die klinischen Ergebnisse belegen eine signifikante Verringerung der Reizung und
Nasenverstopfung sowie eine sehr schnelle Normalisierung des Nasenausflusses.

AlleNasal® Protect kann vorbeugend vor dem erwarteten Kontakt (ca. 5-15 Minuten vorher) oder nach Beginn einer Reaktion
angewendet werden.

ANWENDUNG:
Nur zur oberflachlichen Anwendung in der Nasenhohle.

Reinigen Sie lhre Nase griindlich, bevor Sie das Produkt verwenden.

Schitteln Sie das Flaschchen.

Entfernen Sie die Schutzkappe.

Vor der ersten Anwendung betéatigen Sie den Zerstauber, bis ein feiner Spriihnebel entsteht.

Flihren Sie den Spriihaufsatz senkrecht in ein Nasenloch ein, halten Sie sich das andere Nasenloch zu und zerstauben Sie
das Produkt, indem Sie den Spriihkopf betatigen. Wiederholen Sie dies beim anderen Nasenloch.

6. Reinigen Sie den Spriihaufsatz aus hygienischen Griinden nach jeder Anwendung mit warmem Wasser. Setzen Sie die
Schutzkappe nach jeder Anwendung wieder auf.
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SYMPTOMATISCHE BEHANDLUNG: Wenn eine allergische Reaktion auftritt, geben Sie in jedes Nasenloch 2—3 Spriihstof3e und
atmen Sie dabei leicht ein. Wiederholen Sie diesen Vorgang 3- bis 4-mal am Tag.

VORBEUGENDE BEHANDLUNG: Wenn lhre Allergiesymptome abgeklungen sind, Sie jedoch weiterhin mit dem Allergen/Reizstoff
in Kontakt kommen, kénnen Sie dieses Produkt vorbeugend anwenden. Geben Sie in jedes Nasenloch 2—3 SpriihstoRe, am
besten 5-15 Minuten vor dem Kontakt mit der allergenen Substanz oder vor Betreten einer belasteten/allergieauslésenden
Umgebung. Wiederholen Sie diesen Vorgang 2- bis 3-mal am Tag.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch sorgfaltig durch und halten Sie sich an die Anweisungen. Das Produkt ist nur zur
auBerlichen Anwendung in der Nasenhoéhle bestimmt. Vor Gebrauch Hande waschen. Um das Risiko einer Kreuzinfektion zu
verringern, darf das Flaschchen nicht an andere Personen weitergegeben werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach 7-tagiger Anwendung von AlleNasal® Protect keine Besserung eintritt.
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AUFBEWAHRUNG:

AufRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern und nicht
einfrieren. Das Produkt darf nach dem Verfallsdatum, 30 Tage nach der ersten Anwendung sowie bei beschadigtem Flaschchen
nicht mehr angewendet werden.

INTERAKTIONEN: Aufgrund der Zusammensetzung und des mechanisch-topischen Wirkungsmechanismus ist die
Wabhrscheinlichkeit von Interaktionen mit einer systemischen Behandlung duflerst gering. 15 Minuten vor und nach Gebrauch des
Produkts keine andere topische Nasenbehandlung anwenden.

KONTRAINDIKATIONEN: Priifen Sie die Zusammensetzung des Produkts, und wenden Sie es nicht an, wenn Sie empfindlich oder
allergisch auf einen der Inhaltsstoffe reagieren. Obwohl alle Zutaten, die zur Herstellung dieses Produkts verwendet werden, aus
Lebensmittelzutaten stammen und in sehr kleinen Mengen verwendet werden, ist das Produkt in der Schwangerschaft und Stillzeit
ohne arztlichen Rat nicht anzuwenden, da keine ausreichenden Daten zur Sicherheit vorliegen. Auch bei Kindern unter 12 Jahren
sowie bei Patienten mit Asthma oder ausgepragten Atembeschwerden wird die Anwendung nicht empfohlen.

NEBENWIRKUNGEN: AlleNasal® Protect ist bei Verschlucken ungeféhrlich. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit den Augen. Bei
Augenkontakt griindlich mit Wasser aussplen.

Wenn bei lhnen innerhalb weniger Minuten nach Anwendung des Produkts eine allergische Reaktion auftritt, brechen Sie die
Anwendung des Produkts ab, spilen Sie die Nase griindlich mit frischem, klarem Wasser und wenden Sie sich gegebenenfalls an
Ihren Arzt oder Apotheker. Wenn Sie einen schwerwiegenden Zwischenfall im Zusammenhang mit der Anwendung dieses
Produkts bemerken, benachrichtigen Sie bitte sofort den Hersteller/Vertrieb sowie das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen.

Die Verpackung (einschlieRlich Behalter) kann nach Gebrauch im Haushaltsabfall entsorgt werden.

HERSTELLER

VITROBIO SAS

ZAC de Lavaur

63500 ISSOIRE, Frankreich

HERGESTELLT in Frankreich

VERTRIEB
sanofi-aventis GmbH

Leonard-Bernstein-Stralle 10
1220 Wien
Osterreich

www.sanofi.at

c € Medizinprodukt

Version der Gebrauchsanweisung: AAG b6-0120
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

allegra® 120 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allegra und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Allegra beachten?
Wie ist Allegra einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Allegra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Allegra und wofiir wird es angewendet?
Allegra enthilt Fexofenadinhydrochlorid; ein Antihistaminikum, das nicht miide macht.

Allegra 120 mg wird bei Erwachsenen und Kindern ab dem 12. Lebensjahr verwendet, um die
Beschwerden, die bei Heuschnupfen (sogenannte ,,saisonale allergische Rhinitis*) auftreten, zu
lindern. Diese Beschwerden sind beispielsweise Niesen, eine juckende, rinnende oder verstopfte Nase
und juckende, gerdtete und trdnende Augen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Allegra beachten?

Allegra darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Allegra einnehmen,

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder jemals hatten; Arzneimittel dieses Typs kénnen zu
einem raschen oder unregelméBigen Herzschlag fiihren.

- wenn Sie bereits élter sind.

Wenn einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren
Arzt, bevor Sie Allegra einnehmen.

Einnahme von Allegra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen, die Aluminium und Magnesium enthalten, konnen die
Wirkung von Allegra beeintrichtigen, indem sie die Menge an Wirkstoff, die vom Kd&rper




aufgenommen wird, verringern. Es wird empfohlen, dass zwischen der Einnahme von Allegra und
dem Arzneimittel gegen Verdauungsstdrungen circa 2 Stunden vergehen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie Allegra nicht ein, wenn sie schwanger sind, es sei denn, es ist unbedingt notwendig.

Die Einnahme von Allegra wihrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Allegra Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt. Sie sollten jedoch iiberpriifen, dass Sie diese Tabletten nicht miide oder
schwindlig machen, bevor Sie am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Allegra enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3. Wie ist Allegra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab dem 12. Lebensjahr
Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette (120 mg) taglich.
Nehmen Sie Thre Tablette zusammen mit Wasser vor einer Mahlzeit ein.

Dieses Arzneimittel beginnt [hre Symptome innerhalb von einer Stunde zu lindern und die Wirkdauer
betrdgt 24 Stunden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Allegra eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder die
Notfallambulanz des nichstgelegenen Krankenhauses auf. Anzeichen einer Uberdosierung beim
Erwachsenen sind Schwindel, Benommenheit, Miidigkeit und ein trockener Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Allegra vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nidchste Dosis zur gewohnten Zeit, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Wenn Sie die Einnahme von Allegra abbrechen

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie die Einnahme von Allegra vor dem Ende der Behandlung
abbrechen wollen. Wenn Sie die Behandlung friiher als geplant beenden, konnen Thre Beschwerden
wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt und beenden Sie die Einnahme von Allegra, wenn es bei
Thnen zu




- Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge oder im Hals kommt und
Atembeschwerden auftreten. Das konnten Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion sein.

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden in klinischen Studien mit einer &hnlichen Haufigkeit
wie bei Patienten, die das Arzneimittel nicht erhielten (Placebo), berichtet.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen
- Schlafrigkeit

—  Ubelkeit

— Schwindel.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Miidigkeit
- Schlaflosigkeit.

Andere Nebenwirkungen (Héufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar), die auftreten konnen:

- Schlaflosigkeit

- Schlafstorungen

- schlechte Traume

- Nervositit

- schneller oder unregelméBiger Herzschlag

- Durchfall

- Hautausschlag und Juckreiz

- Nesselausschlag

- schwerwiegende allergische Reaktionen, die Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der
Zunge oder im Hals, Hautrdtung, Engegefiihl in der Brust und Atembeschwerden auslosen
konnen.

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 iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Allegra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Verpackung und Blister nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allegra 120 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Fexofenadinhydrochlorid. Jede Filmtablette enthélt 120 mg
Fexofenadinhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
o Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, prigelatinierte Maisstirke, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat.
e  Filmiiberzug: Hypromellose, Polyvidon, Titandioxid (E 171), hochdisperses
Siliciumdioxid, Macrogol und Eisenoxid (E 172).

Wie Allegra 120 mg aussieht und Inhalt der Packung

Allegra 120 mg Filmtabletten sind pfirsichfarbene, kapselformige Tabletten mit der Gravur ,,012 auf
einer Seite und ,,e*“ auf der anderen Seite.

Allegra wird in Blisterpackungen angeboten. Jede Tablette ist verblistert.

Allegra ist in Packungen zu 2 (nur als Musterpackungen), 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 und 200 (als
10 x 20) Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

In Osterreich erhiltlich: 10 und 30 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

sanofi-aventis GmbH, Leonard-Bernstein-Strafe 10, 1220 Wien, Osterreich

Hersteller:
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frankreich
Sanofi Winthrop Industrie, 56, route de Choisy-au-Bac, 60205 Compi¢gne, Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Allegra tab 120 mg filmomhulde tabletten
Dénemark: Telfast, filmovertrukne tabletter 120 mg
Deutschland: Telfast 120 mg Filmtabletten

Estland: Allegra

Finnland: Telfast 120 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Griechenland: Allegra

Irland: Telfast 120 mg film-coated tablets

Italien: Telfast 120 mg compresse rivestite con film
Kroatien: Allegra 120 mg filmom obloZene tablete
Lettland: Allegra 120 mg apvalkotas tabletes

Litauen: Allegra 120 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg: Allegra tab 120 mg comprimés pelliculés
Malta: Telfast 120 mg film-coated Tablets

Osterreich: Allegra 120 mg Filmtabletten

Portugal: Telfast 120, comprimidos revestidos por pelicula
Rumanien: Telfast 120 mg comprimate filmate

Schweden: Allegra

Slowakische Republik: Allegra 120 mg

Slowenien: Telfast 120 mg filmsko obloZene tablete
Spanien: Telfast 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Vereinigtes Konigreich: Telfast 120 mg film-coated tablets

Z.Nr.: 1-22153



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.
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