Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Fexofenadin Winthrop® 120 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdn, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerformationen fur Sie..

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néitiBie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseihen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn dkegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gjlt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkberilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtakletind woflr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Fexofenddimthrop 120 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtatdateinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtatdataufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

onkwnpE

1. Was sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtablet#n und woflur werden sie
angewendet?

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten enthakerofenadinhydrochlorid, ein

Antihistaminikum.

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten werdenByerachsenen und Kindern ab 12 Jahren
angewendet, um die Krankheitserscheinungen zurlindige bei Heuschnupfen (saisonale allergische
Rhinitis) auftreten, wie Niesen, juckende, laufender verstopfte Nase sowie juckende, gerdtete und
trdnende Augen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von FexofenadWinthrop 120 mg Filmtabletten
beachten?

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten durfen ncht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fexofenadin oder einemd&bschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeydr Sie Fexofenadin Winthrop 120 mg

Filmtabletten einnehmen,

- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankungeteid

- wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder litlendiese Art von Arzneimitteln zu einem
beschleunigten oder unregelmafiigen Herzschlagriidaen,

- wenn Sie im fortgeschrittenen Lebensalter sind.




Wenn eine dieser Angaben fir Sie zutrifft oder w8mnunsicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtablet@mehmen.

Einnahme von Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtableien zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigedere Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel gegen Magenbeschwerden, die Aluminader Magnesium enthalten, kdnnen die
Wirkung von Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtaldetbeeinflussen, weil sie die Menge an
Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten verringatie vom Kérper aufgenommen wird.

Deshalb sollten Sie solche Arzneimittel gegen Magsohwerden erst 2 Stunden nach Einnahme von
Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteien Arzt oder Apotheker um Rat.

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten dirfechhiwahrend der Schwangerschaft angewendet
werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlic

Die Anwendung von Fexofenadin Winthrop 120 mg Fabiétten in der Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Fexofenadin Winti@2p mg Filmtabletten die Fahigkeit zur
Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen vastMnen beeintrachtigen. Sie sollten jedoch
Uberprifen, dass diese Tabletten Sie nicht schlafter schwindlig machen, bevor Sie am
StraRenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

3. Wie sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletén einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nactprsahie mit Ihrem Arzt ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette (120 mg) tdyglic
Nehmen Sie lhre Tablette mit Wasser vor einer Mgih&n.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Fexofenadin Winthpol20 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen habergs&ie sich sofort mit Inrem Arzt oder der
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses in Verbgndunzeichen einer Uberdosierung bei
Erwachsenen sind Schwindel, Benommenheit, Mudigkaittrockener Mund.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin Winthrop 12fhg Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eimgessene Tablette auszugleichen.
Nehmen Sie die nachste Dosis zur Ublichen Zeitveimyom Arzt verordnet.




Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin Winthrop 12thg Filmtabletten abbrechen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie beabsichtigtia,Einnahme von Fexofenadin Winthrop 120 mg
Filmtabletten vor Abschluss der Behandlung zu beend

Wenn Sie die Behandlung mit Fexofenadin Winthrof @) Filmtabletten friher als vorgesehen
beenden, kénnen die Krankheitszeichen wiederkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Informieren Sie sofort lhren Arzt und brechen SieEinnahme von Fexofenadin Winthrop 120 mg
Filmtabletten ab, wenn bei Ihnen eine Schwellung @@sicht, Lippen, Zunge oder Rachen sowie
Atemnot auftreten, da dies Anzeichen einer schwagganden allergischen Reaktion sein kénnen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte vor):100
» Kopfschmerzen,
* Benommenbheit,
« Ubelkeit,
» Schwindel.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandeltev000):
e Mudigkeit,
e Schlafrigkeit.

Weitere Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekanréufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar), die auftreten kénnen:
« Schlaflosigkeit,
« Schlafstérungen,
« unangenehme Traume (Paroniria),
* Nervositat,
« beschleunigter oder unregelmafiger Herzschlag,
 Durchfall,
« Hautausschlag und Jucken,
» Nesselsucht,
« schwerwiegende allergische Reaktionen,die eine 8litmg von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen sowie Hautrétung mit Hitzegefuhl, Engegeiiilder Brust und Atemnot verursachen
kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundsbei angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber daseéiiligte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte




Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie sind Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtablettn aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtablettech dem auf dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht maftwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten enthlien
Der Wirkstoff von Fexofenadin Winthrop 120 mg Filibtetten ist Fexofenadinhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 120 mg Fexofenadinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Stéraus Mais, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Tablettenfilm: Hypromellose, Povidon K 30, Titandioxid (E 17&pchdisperses Siliciumdioxid,
Macrogol 400, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lllyshroxid-oxid x HO (E 172).

Wie Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten ausdeen und Inhalt der Packung
Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten sindgifihfarben, kapselférmig und gekennzeichnet
mit ,012“ auf der einen und ,e" in Schreibschrififader anderen Seite.

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten werdeBlisterpackungen angeboten. Jede Tablette ist
verblistert.

Fexofenadin Winthrop 120 mg Filmtabletten sind #lich in Packungen zu 7, 20, 50 und

100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Hersteller
Sanofi-Synthelabo Ltd.
Edgefield Avenue
Fawdon

Newcastle upon Tyne




Tyne and Wear
NE3 3TT
Vereinigtes Konigreich

((bzw.))

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankreich

((bzw.))

Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy-au-Bac
60205 Compiegne
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberaebait Juni 2013

Verschreibungspflichtig. *0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).




