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Fexactiv

3 mg/ml + 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung
Pheniraminmaleat + Tetrizolinhydrochlorid
Augentropfen

10 Einzeldosisbehiitnisse zu 0,5 mi
Anwendungsgebiete

FEXACTIV wird bei Erwachsenen und Jugendlichen {iber 12 Jahren zur Behandlung von
Allergiesymptomen und Entziindungen der Bindehaut des Auges (Konjunktivitis) in Verbindung
mit Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Tranenfluss, Fremdkdrpergefihl und Schmerzen
angewendet.

100 ml Lésung enthalten: 0,30 g Pheniraminmaleat + 0,05 g Tetrizolinhydrochlorid

Borséaure; Borax; Wasser fiir Injektionszwecke.

ZUR ANWENDUNG AM AUGE

Vor Gebrauch die Packungsbeilage lesen.

Arzneimitte! fur Kinder unzugénglich und nicht sichtbar aufbewahren.

Das Produkt enthalt keine Konservierungsmittel: Nach der Verabreichung muss das
Einzeldosisbehéltnis entsorgt werden, auch wenn nur ein Teil des Inhalts verwendet wurde.
Das angegebene Verfalldatum bezieht sich auf das in unversehrter Verpackung sachgerecht
gelagerte Produkt. Das angegebene Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Haltbarkeit nach Anbruch des Aluminiumbeutels: 28 Tage.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder von diesem Arzneimittel stammendes Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Zul.-Nr.: 043904010

Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi S.r.l. - Viale L. Bodio, 37/B - IT-20158 Mailand
Arzneimittel zur Selbstmedikation

3 mg/ml + 0,5 mg/ml collirio, soluzion
 Feniramina maleato + Tetrizolina cloridrato

Collirio

SANOFI g

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten P —

Eexactiv 3 mg/ml + 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung

Pheniraminmaleat + Tetrizolinhydrochlorid

SANOFI 2

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
bendtigen.

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

- Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn nach 4 Behandlungstagen keine
Besserung eintritt oder es zu einer Verschlimmerung der Symptome kommt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FEXACTIV und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FEXACTIV beachten?
3. Wie ist FEXACTIV anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fexactiv aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FEXACTIV und wofiir wird es angewendet?

FEXACTIV enthélt die Wirkstoffe Pheniraminmaleat und Tetrizolinhydrochlorid.
Pheniraminmaleat gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Antihistaminika"
bezeichnet werden, und dient der Behandlung von Allergiesymptomen.
Tetrizolinhydrochlorid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Abschwellende
Mittel“ bezeichnet werden, und hat eine verengende Wirkung auf die BlutgefaRe.
FEXACTIV wird bei Erwachsenen und Jugendlichen liber 12 Jahren zur Behandlung
von Allergiesymptomen und Entziindungen der Bindehaut des Auges (Konjunktivitis)
in Verbindung mit Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Tranenfluss, Fremdkérpergefiihl
und Schmerzen angewendet. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn es thnen nach 4
Behandlungstagen nicht besser oder gar schlechter geht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FEXACTIV beachten?

FEXACTIV darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pheniraminmaleat, gegen Tetrizolinhydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel der gleichen Familie wie
Pheniraminmaleat und Tetrizolinhydrochlorid, insbesondere Xylometazolin,
Oxymetazolin, Naphazolin sind;

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die auf einen hohen Augeninnendruck
zurlickzuflihren ist (Engwinkelglaukom) oder wenn Sie an anderen schweren
Augenkrankheiten leiden;

bei Kindern unter 12 Jahren;

wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit");
wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen Depressionen (Monoaminooxidase-
Hemmer wie Tranylcypromin, Phenelzin, Pargylin) behandeit werden (siehe
LAnwendung von FEXACTIV zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie FEXACTIV anwenden:
- wenn Sie an Bluthochdruck (Hypertonie) leiden;

wenn Sie an einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden;

wenn Sie Herzprobleme haben; .
wenn Sie einen hohen Blutzuckerspiegel haben (Hyperglykdmie, Diabetes);
wenn Sie eine Infektion oder Eiter im Auge haben;

wenn Sie Fremdkdrper im Auge haben;

wenn Sie Augenprobleme unterschiedlicher Art haben (aufgrund von mechanischer,
chemischer oder Hitzeeinwirkung).

Insbesondere die langfristige Anwendung von Arzneimitteln zur lokalen Anwendung
kann zu Allergien (Sensibilisierungserscheinungen) fiihren.
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In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie auffordern, die Behandlung abzubrechen und Ihnen eine
geeignete Behandlung empfehlen.

Sofern nicht anders von Ihrem Arzt verordnet, wenden Sie dieses Arzneimittel nicht
langer als 4 Tage in Folge an, da es sonst zu Nebenwirkungen kommen kann.
FEXACTIV in der Mehrdosis-Flasche enthalt als Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid,
das allergische Reaktionen hervorrufen kann. Sie diirfen wahrend der Behandlung keine
Kontaktlinsen tragen und sie erst 15 Minuten nach der Anwendung des Arzneimittels
einsetzen. Wenn Sie allergisch gegen Benzalkoniumchlorid sind oder Kontaktlinsen

tragen, kénnen Sie FEXACTIV im Einzeldosisbehaltnis verwenden, in dem keine
Konservierungsmittel enthalten sind.

Kinder und Jugendliche
FEXACTIV darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von FEXACTIV zusammen mit anderen Arzneimittein

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Bitte sprechen Sie insbesondere mit Ihrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die zur Klasse der Monoaminooxidase-Hemmer (zur Behandlung von
Depressionen) gehdren.

Die gleichzeitige Anwendung von FEXACTIV und dieser Art von Arzneimitteln kann zu
einem schwerwiegenden Blutdruckanstieg fiihren.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Wahrend der Schwangerschaft und
der Stillzeit dirfen Sie FEXACTIV nur im Fall von tatsachlicher Notwendigkeit und unter
direkter arztlicher Kontrolle anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen bekannt. FEXACTIV in der Flasche enthalt
Benzalkoniumchlorid, das allergische Reaktionen hervorrufen kann. Wenn Sie daher
unmittelbar nach der Anwendung von FEXACTIV unscharf sehen, diirfen Sie weder
Fahrzeuge flihren noch Maschinen bedienen, bis Ihre Sicht wieder normal ist.

FEXACTIV in der Mehrdosis-Flasche enthilt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel in der Mehrdosis-Flasche enthalt Benzalkoniumchlorid. Es kann
Augenreizungen verursachen. Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen.
Nehmen Sie die weichen Kontaktlinsen heraus.

Nehmen Sie lhre Kontaktlinsen vor der Anwendung aus dem Auge und warten Sie
mindestens 15 Minuten, bevor Sie diese wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid ist daflir bekannt, weiche Kontaktlinsen zu verfarben.

3. Wie ist FEXACTIV anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel?

Die empfohlene Dosis betragt: 1-2 Tropfen in das betroffene Auge.

Achtung: Die angegebene Dosis nicht Giberschreiten. Eine hohere Dosierung

des Produkts, selbst wenn es lokal und nur kurzzeitig angewendet wird, kann
schwerwiegende Nebenwirkungen zu Lasten des gesamten Kdrpers hervorrufen (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Wann und wie lange?

Wenden Sie FEXACTIV 2- oder 3-mal taglich an.

Sofern nicht anders von Ihrem Arzt verordnet, wenden Sie dieses Arzneimittel nicht

langer als 4 Tage in Folge an, da ansonsten Nebenwirkungen auftreten kdnnen.

Bei anhaltenden oder sich verschlimmernden Symptomen suchen Sie lhren Arzt auf.

Wie?

Die Tropfen in das betroffene Auge eintraufeln.

Halten Sie sich genau an die empfohlene Dosierung.

Gebrauchsanweisung fiir die Mehrdosis-Flasche

zum Offnen die Verschlusskappe driicken und gleichzeitig abschrauben. Nach dem

Gebrauch wieder fest verschlieRen.

Gebrauchsanweisung fiir das Einzeldosisbehéltnis

1) Trennen Sie das Behéltnis von den anderen ab.

2) Offnen Sie das Behaltnis, indem Sie die Verschlusskappe drehen und abziehen.

3) Sofort nach dem Offnen verwenden: Nach dem Gebrauch muss das Behéltnis
entsorgt werden, auch wenn der Inhalt nur zum Teil aufgebraucht wurde.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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FEXACTIV darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von FEXACTIV angewendet haben, als Sie soliten
Bei Verschlucken/Aufnahme einer iberm&Rig hohen Dosis von FEXACTIV benachrichtigen
Sie umgehend thren Arzt oder wenden Sie sich an das nachstgelegene Krankenhaus.

Bei versehentlichem Verschlucken oder hochdosierter Langzeitanwendung des
Arzneimittels kann es zu Vergiftungserscheinungen kommen. Versehentliches
Verschlucken des Arzneimittels kann insbesondere bei Kindern zu einer Dampfung des
Zentralnervensystems fiihren, die sich als starke kérperliche und geistige Entspannung
manifestieren kann: starke Schiafrigkeit (ausgeprégte Sedierung), Koma.

Wenn Sie die Anwendung von FEXACTIV vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von FEXACTIV abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung
beenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wahrend der Behandlung mit FEXACTIV kénnen allergische Reaktionen auftreten. In
diesem Fall muss die Behandlung sofort ABGEBROCHEN WERDEN. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, der Sie gegebenenfalls entsprechend behandeln kann.

Wahrend der Behandlung mit FEXACTIV kdnnten auBerdem folgende Nebenwirkungen
bei Ihnen auftreten:

Nebenwirkungen, die die Augen betreffen:

* Pupillenerweiterung;

» erhohter Augeninnendruck.

Nebenwirkungen, die den gesamten Kdrper betreffen:

* Blutdruckerh&hung (Hypertonie);

» Herzprobleme;

» Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie);

+ Ubelkeit;

« Kopfschmerzen.

Bei Kindern kann das Praparat bei versehentlichem Verschlucken einen Zustand auch
starker Schlafrigkeit (Sopor) und herabgesetzter Aktivitat (Hypotonus) hervorrufen.

In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitserscheinungen auftreten. Brechen Sie in
diesem Fall die Behandlung ab und wenden Sie sich an lhren Arzt, der Ihnen bei Bedarf
eine geeignete Therapie verordnen wird.

Halten Sie sich an die Anweisungen in der Packungsbeilage. Dadurch verringert sich
das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Meldesystem unter
der Webadresse www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-
reazione-avversa anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestelit werden.

5. Wie ist FEXACTIV aufzubewahren?
Nicht liber 25 °C lagern.

FEXACTIV Mehrdosis-Flasche
Verwenden Sie das Arzneimittel nach dem Anbrechen der Mehrdosis-Flasche innerhalb
von 28 Tagen.

FEXACTIV Einzeldosisbehéltnis

Das Arzneimittel enthélt keine Konservierungsmittel: Verwenden Sie das
Einzeldosisbehéltnis unmittelbar nach dem Offnen und entsorgen Sie es anschlieRend
zusammen mit dem eventuell nicht verwendeten Arzneimittelrest.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht langer als 28 Tage nach dem Offnen des
Aluminiumbeutels mit den Einzeldosisbehaltnissen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich und nicht sichtbar auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Es ist wichtig, die Informationen (iber das Arzneimittel stets zur Hand zu haben.
Bewahren Sie also sowohl die Schachtel als auch die Packungsbeilage auf.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FEXACTIV enthilt

Mehrdosis-Flasche (Flasche zu 10 mi):

- Die Wirkstoffe sind: Pheniraminmaleat und Tetrizolinhydrochlorid. 100 mi Lésung
enthalten 0,30 g Pheniraminmaleat und 0,05 g Tetrizolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Borsaure, Borax, Benzalkoniumchlorid, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Einzeldosisbehalinis (10 Einzeldosisbehéltnisse zu je 0,5 ml):

- Die Wirkstoffe sind: Pheniraminmaleat und Tetrizolinhydrochlorid. 100 ml Losung
enthalten 0,30 g Pheniraminmaleat und 0,05 g Tetrizolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Borsaure, Borax, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie FEXACTIV aussieht und Inhait der Packung

FEXACTIV wird in Form von Augentropfen, Ldsung angeboten (und wird direkt in das
Auge eingetraufelt).

FEXACTIV ist in Packungen mit 1 Flasche zu 10 ml oder mit 10 Einzeldosisbeh&ltnissen
zu 0,5 ml erhéltlich. ’

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi S.r.l. - Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Mailand (ltalien)
Hersteller

Genetic S.p.A. - Contrada Canfora - 84084 Fisciano (SA)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020
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Eexactiv

3 mg/ml + 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung

Pheniraminmaleat + Tetrizolinhydrochlorid

e
Augentropfen

5 Einzeldosishehaltnisse zu 0,5 ml
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