Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Fexofenadin HEXAL 180 mg, Filmtabletten

Fexofenadinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fexofenadin HEXAL 180 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg beachten?
Wie ist Fexofenadin HEXAL 180 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fexofenadin HEXAL 180 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Fexofenadin HEXAL 180 mg und wofiir wird es angewendet?
Fexofenadin HEXAL 180 mg ist ein Arzneimittel gegen Allergien. Es hilft bei der Kontrolle Threr
allergischen Reaktion und Threr Symptome.

e Fexofenadin HEXAL 180 mg wird bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahre verwendet, um Symptome
wie Juckreiz und Quaddelbildung (in Zusammenhang mit chronischer Nesselsucht unbekannter Ursache) zu
lindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg beachten?

Fexofenadin HEXAL 180 mg darf nicht eingenommen werden,

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

Dieses Arzneimittel ist nicht empfohlen fiir Kinder unter 12 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fexofenadin HEXAL 180 mg einnehmen,

e wenn Sie im fortgeschrittenen Lebensalter sind

e wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder litten, da diese Art von Arzneimitteln zu einem
beschleunigten oder unregelmiBigen Herzschlag fithren kann.

Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg 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.

Wenn Sie ein Aluminium- oder Magnesium-haltiges Mittel gegen Magenbeschwerden einnehmen, wird
empfohlen, dass Sie zwischen der Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg und dem Mittel gegen
Magenverstimmungen einen Zeitabstand von etwa 2 Stunden einhalten. Das Mittel kann die Aufnahme von
Fexofenadin HEXAL 180 mg in den Korper verringern und so dessen Wirkung beeintrichtigen.



Allergietests
Sie sollten die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg 3 Tage vor einem Allergietest beenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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

Sie diirfen dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, aufler Ihr Arzt hat es Thnen
ausdriicklich empfohlen.

Stillenden Miittern wird dieses Arzneimittel nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fexofenadinhydrochlorid hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei einigen Personen kann jedoch Schlifrigkeit auftreten,
was ihre Fidhigkeit zum Fiithren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen kann. Sie
sollten daher iiberpriifen, dass diese Tabletten Sie nicht schléfrig oder schwindlig machen, bevor Sie am
StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Fexofenadin HEXAL 180 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre

Die empfohlene Dosis betrdgt 1-mal tdglich 1 Filmtablette. Die Filmtablette soll als Ganzes mit 1 Glas
Wasser vor einer Mahlzeit geschluckt werden. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Die Wirkung setzt innerhalb von einer Stunde nach Einnahme dieses Arzneimittels ein und hilt fiir 24
Stunden an.

Kinder unter 12 Jahren
Dieses Arzneimittel ist fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen, da keine Daten iiber die Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit vorliegen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Fexofenadin HEXAL 180 mg eingenommen haben als Sie sollten
Eine erhebliche Uberdosierung kann zu Schwindel, Schlifrigkeit, Miidigkeit und Mundtrockenheit
fiihren. Wenn Sie versehentlich eine grof3ere Dosis als empfohlen einnehmen, suchen Sie sofort Thren
Arzt oder die Notaufnahme des ndchsten Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese so bald wie moglich ein und kehren
dann zu Ihrem iiblichen Einnahmeschema zuriick. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg abbrechen

Ihr Arzt entscheidet, wann die Einnahme dieses Arzneimittels nicht mehr erforderlich ist. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie beabsichtigen, die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg vor Abschluss der
Behandlung zu beenden.

Wenn Sie die Behandlung mit Fexofenadin HEXAL 180 mg friiher als vorgesehen beenden, konnen die
Krankheitszeichen wiederkehren.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt und brechen Sie die Einnahme von Fexofenadin HEXAL 180 mg ab, wenn
bei Thnen eine Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen sowie Atemnot auftreten, da dies
Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion sein kdnnen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Schlifrigkeit, Schwindel, Ubelkeit

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

Weitere Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar), die auftreten
konnen:

Jucken und Hautausschlag, Nervositit, Schlaflosigkeit, Schlafstorungen oder Albtrdume, unangenehme
Traume (Paroniria), Durchfall, beschleunigter oder unregelmifiger Herzschlag, Nesselsucht,
schwerwiegende allergische Reaktionen, die eine Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
sowie Hautrétung mit Hitzegefiihl, Engegefiihl in der Brust und Atemnot verursachen konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist Fexofenadin HEXAL 180 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis‘
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fexofenadin HEXAL 180 mg enthiilt
Der Wirkstoff ist Fexofenadinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 180 mg Fexofenadinhydrochlorid, entsprechend 167,8 mg Fexofenadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:



Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Maisstirke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)[pflanzlich], Povidon K30

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171), Eisen(IlI)-hydroxid-
oxid x H2O (E 172)

Wie Fexofenadin HEXAL 180 mg aussieht und Inhalt der Packung
Fexofenadin HEXAL 180 mg sind gelbe, oblonge, bikonvexe Filmtabletten, glatt auf einer Seite und mit
Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Fexofenadin HEXAL 180 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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