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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Levocamed 0,5 mg/ml Augentropfen,
Suspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension enthalt 0,5 mg Levoca-
bastin entsprechend 0,54 mg Levocabas-
tinhydrochlorid.

Ein Tropfen enthalt etwa 0,015 mg Levoca-
bastin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Propylenglycol (E 1520), Phosphate
und Benzalkoniumchlorid.

1 ml Suspension enthalt 50 mg Propylen-
glycol, 9,5 mg Phosphate und 0,15 mg
Benzalkoniumchlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Suspension
WeiBe bis fast weiBe Suspension.
pH: 6,8-7,3; Osmolalitat:
800-920 mOsmol/kg.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung allergi-
scher Konjunktivitis einschlieBlich Conjunc-
tivitis vernalis.

Levocamed Augentropfen sind indiziert bei
Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und Er-
wachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Ubliche Dosierung betragt 2-mal taglich
1 Tropfen Levocamed Augentropfen pro
Auge. Die Dosierung kann bei stérkeren
Beschwerden auf bis zu 4-mal taglich
1 Tropfen pro Auge erhdht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung fur Kinder tber 1 Jahr ent-
spricht der flr Erwachsene. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Levocamed Augen-
tropfen bei Kindern unter 1 Jahr ist nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Hinweis:

Levocamed Augentropfen kénnen auch bei
Patienten mit primar chronischem Offen-
winkelglaukom angewendet werden.

Art der Anwendung

Anwendung am Auge.

Die Suspension sollte vor jeder Anwendung
aufgeschittelt (mindestens 10-maliges Auf-
und Abbewegen der Flasche) und die Augen-
tropfen unmittelbar danach angewendet
werden.

Wenn mehr als ein topisches Augenarznei-
mittel angewendet werden soll, sollte zwi-
schen den Anwendungen der verschiede-
nen Arzneimittel ein Abstand von 15 Minuten
eingehalten werden. Augensalben sollten
zuletzt angewendet werden.

Die Zeitdauer zwischen zwei Anwendungen
wird durch die Wirkung von Levocamed
Augentropfen bestimmt. Levocamed Au-
gentropfen sollten bei den ersten Zeichen
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einer allergischen Reizung der Bindehaut
angewendet werden. Damit werden die
besten Behandlungsergebnisse erreicht.

Wenn die empfohlenen Dosierungen nicht
zu einer ausreichenden Beschwerdefreiheit
fUhren, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Verlauf der Beschwerden. Es ist
keine zeitliche Beschrénkung zu berlck-
sichtigen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wichtige Informationen Uber sonstige
Bestandteile von Levocamed Augentropfen:

Propylenglycol kann Augenreizungen her-
vorrufen.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung
zu entfernen und frihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einzusetzen.

Es liegen Berichte vor, dass Benzalkonium-
chlorid Reizungen am Auge und trockene
Augen hervorrufen und den Tréanenfilm und
die Hornhautoberflache beeintrachtigen
kann. Es sollte bei Patienten mit trockenen
Augen und bei Patienten mit geschadigter
Hornhaut mit Vorsicht angewendet werden.
Bei langerer Anwendung sollten die Patien-
ten Uberwacht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuhrt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien an mehreren
Spezies ergaben keine Hinweise auf ein
embryotoxisches oder teratogenes Poten-
tial von Levocabastin bei therapeutischen
Dosen (siehe Abschnitt 5.3). Bei schwan-
geren Frauen liegen nur begrenzte Erfah-
rungen aus der Anwendung von Levoca-
bastin Augentropfen vor. Das Risiko flr den
Menschen ist unbekannt. Deshalb sollten
Levocamed Augentropfen nicht in der
Schwangerschaft angewendet werden, es
sei denn, dass der Nutzen einer Behand-
lung fur die Frau mogliche Risiken fur den
Fotus rechtfertigt.

Stillzeit

Aufgrund von Untersuchungen der Levoca-
bastin-Konzentration im Speichel und in
der Muttermilch einer stillenden Frau, die
eine orale Einzeldosis von 0,5 mg Levoca-
bastin erhalten hat, wird erwartet, dass ca.
0,3% der ophthalmisch angewendeten Do-
sis auf den gestillten S&ugling Ubergehen
kann.

Aufgrund der begrenzten klinischen und tier-
experimentellen Daten ist Vorsicht geboten,
wenn Levocamed Augentropfen stillenden
Frauen gegeben wird.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitat
(siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Anwendung von Levocabas-
tin Augentropfen wurden keine Mudigkeit
oder psychomotorische Beeintrachtigun-
gen beobachtet. Bei Anwendung von Levo-
camed Augentropfen kann unmittelbar
nach der Anwendung flr wenige Minuten
die Sehleistung beeinflusst werden (siehe
auch Abschnitt 4.8). Bevor der Patient am
StraBenverkehr teilnimmt, ohne sicheren
Halt arbeitet oder Maschinen bedient, soll
abgewartet werden, bis die Beeintrachti-
gung des Sehvermodgens durch Schleierse-
hen vortbergegangen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Die Sicherheit von Levocabastin-Augen-
tropfen wurde an 508 Probanden unter-
sucht, die an 4 placebokontrollierten Klini-
schen Studien und 1 offenen klinischen
Studie teilgenommen haben.

Die Nebenwirkungen, welche entweder in
klinischen und epidemiologischen Studien
oder nach Markteinfiihrung berichtet wur-
den, sind in nachfolgender Tabelle auf
Seite 2 aufgefliihrt. Basierend auf ge-
poolten Sicherheitsdaten aus diesen kilini-
schen Studien war die h&ufigste gemeldete
Nebenwirkung (mit % Inzidenz): Reizung
der Augen (11,6 %).

Sehr selten wurden bei einigen Patienten
mit stark geschadigter Hornhaut im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von phos-
phathaltigen Augentropfen Félle von Kalk-
ablagerungen in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Berichte von Uberdosierungen mit Levoca-
bastin Augentropfen liegen nicht vor. Bei
Fehlanwendung durch versehentliche Ein-
nahme des Flascheninhalts konnen sedie-
rende Effekte nicht ausgeschlossen werden.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Im Fall einer versehentlichen Einnahme soll-
te dem Patienten empfohlen werden, viel
Wasser zu trinken, um die renale Elimina-
tion von Levocabastin zu beschleunigen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

Tabelle: Nebenwirkungen

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und Antiallergika; andere Antialler-
gika

ATC-Code: S01GX02

Levocabastin ist ein schnell wirksamer und
hochselektiver Histamin-H;-Antagonist mit
langanhaltender Wirkung. Nach Anwendung
am Auge werden die Symptome allergischer
Konjunktivitis (Jucken, Rétung, Chemosis,
Schwellung der Augenlider, Tranenfluss),
nach Anwendung in der Nase die Sympto-
me der allergischen Rhinitis (Niesen, ju-
ckende Nase, Rhinorrhoe) schnell und
dauerhaft Gber mehrere Stunden gelindert.

Erfolgt die Anwendung von Levocabastin
bei den ersten Zeichen einer allergischen
Reizung der Bindehaut bzw. eines allergi-
schen Schnupfens setzt die Wirkung in der
Regel innerhalb von 10 bis 15 Minuten ein
und halt fir bis zu 12 Stunden an.

Nasale und konjunktivale Provokationstests

zeigen, dass bis zu 80 % weniger Augenju-
cken und Niesreiz im Vergleich zu Placebo
auftreten, wenn die Anwendung von Levo-
cabastin ca. 15 Minuten vor zu erwartender
Allergenbelastung erfolgt. Die pharmakolo-
gische Wirkung von Levocabastin beruht
dabei auf der Besetzung von H4-Rezepto-
ren mit dem Antihistaminikum, noch bevor
koérpereigenes Histamin ausgeschittet wird.
Dadurch ist eine Blockade der H;-Rezepto-
ren in gréBerer Anzahl moglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Anwendung am Auge wird Levoca-
bastin langsam und unvollsténdig absor-
biert. Aufgrund der nur sehr niedrigen Plas-
maspiegel von 1-2 ng/ml werden in thera-
peutischer Dosis keine systemischen Effek-
te erzielt. Die Ausscheidung erfolgt haupt-
sachlich mit dem Urin als unver&nderte
Substanz (70% der absorbierten Dosis).
Die terminale Halbwertszeit von Levoca-
bastin betragt etwa 39-70 Stunden. Die
Plasmaproteinbindung betragt 55 %. Die
systemische Bioverflgbarkeit von Levoca-
bastin betrégt bei der Anwendung am Auge
30-60 %.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten war die Halbwertszeit
von Levocabastin nach multipler nasaler
Anwendung von 0,4 mg Levocabastin um
15 % und der maximale Plasmaspiegel um
26 % erhoht.

Patienten mit beeintréchtigter Nieren-
funktion

Nach Anwendung einer Einzeldosis von
0,5 mg Levocabastin in Losung erhdhte
sich die Halbwertszeit bei moderater bis
schwer beeintréchtigter Nierenfunktion
(Creatinin Clearance 10—50 ml/min) von 36
auf 95 Stunden. Die Gesamtexposition von
Levocabastin basierend auf der AUC war
um 56 % erhdht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat
In einer sechsmonatigen Studie, in der Ka-
ninchen mit der klinischen Formulierung

Organsystem- Haufig Gelegentlich Sehr selten nicht bekannt
klassen (>1/100, (>1/1.000, (< 1/10.000) (Haufigkeit auf
(MedDRA) <1/10) < 1/100) Grundlage der ver-
fugbaren Daten
nicht abschétzbar)
Erkrankungen des Angiotdem, Anaphylaxie
Immunsystems Uberempfind-
lichkeit
Erkrankungen des | Kopfschmerzen
Nervensystems
Augenerkran- Augenschmer- | Augenlidddem | Konjunktivitis,
kungen zen, ver- Augenschwel-
schwommenes lung, Blepharitis,
Sehen okulare Hyper-
amie
Herzerkrankungen Herzklopfen
Erkrankungen Kontaktdermati-
der Haut und tis, Urtikaria
des Unterhautzell-
gewebes
Allgemeine Beschwerden Beschwerden
Erkrankungen am Verabrei- am Verabrei-
und Beschwerden | chungsort chungsort ein-
am Verab- einschlieBlich schlieBlich Ro-
reichungsort Brennen/ste- tung, Schmer-
chendes Geflhl zen, Schwellung,
und Reizung der juckende, tra-
Augen nende Augen,
verschwomme-
nes Sehen

der Augentropfen behandelt wurden, zeig-
ten sich weder Augenverdnderungen noch
systemische Effekte bis zu einer Dosis, die
55-mal hoher als die maximale Dosis am
Menschen war. Bei dreiwdchiger dermaler
Anwendung am Kaninchen wurden keine
spezifischen toxischen Effekte beobachtet.
Die im Rahmen chronischer Toxizitatspri-
fungen nach oraler Verabreichung erhobe-
nen Sicherheitsmargen zwischen der No-
Effect-Dosis und der maximalen beim
Menschen zur Anwendung kommenden
Dosierung sind sehr hoch, z. B. mindestens
1000 bei Ratten und mindestens 2000 bei
Hunden. Symptome, die im toxischen Be-
reich auftraten, waren in erster Linie zen-
tralnervoser Art (verminderte Aktivitdt und
verringerte Nahrungsaufnahme).

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Die vorliegenden Studien ergeben keine
Hinweise auf mutagene oder kanzerogene
Eigenschaften von Levocabastin.

Reproduktionstoxizitat

Bei Mausen, Ratten und Kaninchen zeigten
Levocabastin-Augentropfen in systemischen
Dosen, die bis zu 2500-mal Uber der emp-
fohlenen topischen Dosis bei topischer An-
wendung lagen, keine embryotoxischen oder
teratogenen Effekte. Bei Ratten und Mau-
sen wurden in systemischen Dosen, die
5000-mal Uber der empfohlenen topischen
Dosis lagen, teratogene Effekte (Polydaktylie,
Hydrozephalie, Augenanomalien) und/oder
erhdhte Embryoletalitat beobachtet. Beein-
tréachtigungen der Fertilitdt und Auswirkun-
gen auf die pra- und postnatale Entwick-
lung traten bis zu einer Hochstdosis von
20 mg/kg/Tag nicht auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Wasser fUr Injektionszwecke
Propylenglycol (E 1520)
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph. Eur.)
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Hypromellose 4000

Polysorbat 80
Benzalkoniumchlorid-Lésung (Ph. Eur.)
Natriumedetat (Ph. Eur.)

Nicht zutreffend.

30 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche:
1 Monat.

fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

5-ml-Flasche und Tropfeinsatz aus LDPE
mit manipulationssicherer HDPE-Verschluss-
kappe.

PackungsgréBe: Eine Flasche enthalt 4 ml
Suspension.

022822-44232
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/641-86-0
Fax: 089/641-86-130

8. ZULASSUNGSNUMMER
2201145.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

31.10.2019

10. STAND DER INFORMATION
08/2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

022822-44232

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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