Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CromoHEXAL® Kombi

20 mg/ml Augentropfen und Nasenspray, L6sung

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

nen fiir Sie.

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn Sie enthélt wichtige Informatio-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss CromoHEXAL® Kombi jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist CromoHEXAL® Kombi anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist CromoHEXAL® Kombi aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist CromoHEXAL® Kombi
und wofiir wird es angewen-
det?

CromoHEXAL® Kombi ist ein Arzneimittel gegen
allergisch bedingte Bindehautentziindungen in
Verbindung mit allergischem Schnupfen.

CromoHEXAL® Kombi wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung bei ganzjahrigem
allergischen Schnupfen (Rhinitis) oder Heuschnup-
fen (saisonale allergische Rhinitis) verbunden mit al-
lergisch bedingter, akuter oder chronischer Binde-
hautentziindung (Konjunktivitis), z. B. Heuschnup-
fen-Bindehautentziindung, Frihlingskatarrh ([Kera-
to-]JKonjunktivitis vernalis).

Was miissen Sie vor der An-
wendung von CromoHEXAL®
Kombi beachten?

CromoHEXAL® Kombi darf nicht ange-
wendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Natri-
umcromoglicat oder einen der sonstigen Bestand-
teile von CromoHEXAL® Kombi sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von CromoHEXAL® Kombi ist erforderlich
Unmittelbar nach Anwendung der Augentropfen
kommt es zu einer kurzfristigen Beeintrachtigung
des Sehvermdogens.

Bei Entzlindungen am Auge, auch bei allergischer
Bindehautentziindung, ist der Augenarzt zu befra-
gen, ob trotz der Beschwerden weiterhin Kontakt-
linsen getragen werden duirfen.

Wenn der Arzt das Tragen von Kontaktlinsen ge-
stattet, ist Folgendes zu beachten: Nehmen Sie
die Kontaktlinsen vor dem Eintropfen der Augen-
tropfen heraus, und setzen Sie diese frihestens
15 Minuten nach dem Eintropfen der Augentropfen
wieder ein.

Bei Anwendung von CromoHEXAL® Kombi
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Anhaltspunkte flr eine fruchtschédigende Wirkung
von Natriumcromoglicat liegen sowohl aus Tier-
studien als auch aus den bisherigen Erfahrungen
am Menschen nicht vor. Dennoch sollten Sie
CromoHEXAL® Kombi aus grundsétzlichen Erwa-
gungen wahrend der Schwangerschaft nur anwen-
den, wenn der Arzt es fir erforderlich halt.

Stillzeit

Der Wirkstoff von CromoHEXAL® Kombi geht in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Daher
soliten Sie CromoHEXAL® Kombi wahrend der
Stillzeit nur anwenden, wenn der Arzt es fir erfor-
derlich halt.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Die Augentropfen beeinflussen unmittelbar nach
der Anwendung fiir wenige Minuten die Sehleis-
tung. Warten Sie ab, bis die Beeintrachtigung des
Sehvermégens vorlbergegangen ist, bevor Sie
am StraBenverkehr teilnehmen, Maschinen be-
dienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durch-
fuhren.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von CromoHEXAL®
Kombi

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge
hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit wei-
chen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann
zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren. Kon-
taktlinsen missen Sie vor der Anwendung entfer-
nen und durfen diese friihestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einsetzen.

Wie ist CromoHEXAL® Kombi
anzuwenden?

Wenden Sie CromoHEXAL® Kombi immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die ubliche Dosis

Augentropfen

Kinder und Erwachsene tropfen 4-mal taglich je
1 Tropfen in jedes Auge.

Die Tagesdosis kann durch Erhéhung der Anwen-
dungshaufigkeit auf 6-mal taglich je 1 Tropfen in
jedes Auge gesteigert und auch auf 8-mal téglich
je 1 Tropfen verdoppelt werden.

. Was ist CromoHEXAL® Kombi und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Anwendung von CromoHEXAL® Kombi beachten?
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Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kann
die Anwendungshaufigkeit verringert werden, so-
lange die Beschwerdefreiheit aufrechterhalten
wird.

Nasenspray
Erwachsene und Kinder geben bis zu 4-mal téglich
je 1 Spruhstof in jede Nasendffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhéht werden,
die Anwendungshéufigkeit sollte 6-mal taglich je
1 Spruhsto3 Nasenspray in jede Nasendffnung
nicht Uberschreiten.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kann
die Anwendungshaufigkeit verringert werden, so-
lange die Beschwerdefreiheit aufrechterhalten
wird.

Art der Anwendung
Augentropfen

Tropfen Sie die Augentropfen in den Bindehaut-
sack des Auges. Dazu beugen Sie den Kopf leicht
nach hinten, blicken nach oben und ziehen das
Unterlid etwas vom Auge ab. Durch Druck auf das
Flaschchen tropfen Sie einen Tropfen in den unte-
ren Bindehautsack. Bringen Sie die Tropféffnung
nicht mit dem Auge in Berthrung. Nach dem Ein-
tropfen schlieBen Sie langsam das Auge. Das
Flaschchen nach dem Gebrauch sofort verschlie-
Ben.

Nasenspray
Das Nasenspray ist nur fiir die lokale Anwendung
in der Nase vorgesehen.

Nehmen Sie die Schutzkappe ab.
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Wichtig: Vor der ersten Anwendung missen Sie
den Spriihmechanismus mehrmals betatigen, bis
ein feiner, gleichméaBiger Spruhnebel aus der
Sprihéffnung austritt. Halten Sie dazu die Spray-
flasche wie in der Skizze abgebildet und I6sen Sie
den Sprihsto durch Daumendruck auf den
Boden der Flasche aus. Das Nasenspray ist dann
fur jede weitere Anwendung gebrauchsfertig.

:

Fuhren Sie die Spriuhéffnung in das Nasenloch ein
und spriihen Sie jeweils einmal pro Nasenloch.
Nach dem Gebrauch sdubern Sie die Sprihoff-
nung und stecken die Schutzkappe wieder auf.
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Dauer der Anwendung

Sie sollten auch nach dem Abklingen der Be-
schwerden die Behandlung mit CromoHEXAL®
Kombi so lange fortfiihren, wie Sie den allergisie-
renden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen,
Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Wenn Sie CromoHEXAL® Kombi Uber einen lan-
geren Zeitraum anwenden wollen, sollten Sie die
Notwendigkeit der Behandlung vom Arzt feststel-
len lassen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von CromoHEXAL® Kombi zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Cromo-
HEXAL® Kombi angewendet haben als Sie
sollten

Far Natriumcromoglicat sind Vergiftungserschei-
nungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Kombi vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Kombi abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit CromoHEXAL®
Kombi abbrechen, kénnen sich lhre Beschwerden
wieder verstarken oder erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann CromoHEXAL® Kombi
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Fortsetzung auf der Riickseite >>



sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschétzbar

Augentropfen

Gelegentlich kann es bei Anwendung der Augen-
tropfen zu Augenbrennen, Bindehautschwellung
(Chemosis), Fremdkorpergefiihl sowie zu einer
gesteigerten Durchblutung der Bindehaut (kon-
junktivale Hyperamie) kommen.

Die Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid
(Konservierungsmittel), das zu Nebenwirkungen, wie
z. B. allergischen Reaktionen oder Geschmacks-
irritationen, fuhren kann.

In Einzelfallen wurde Uber schwere generalisierte
anaphylaktische Reaktionen mit Bronchospasmen
(Verkrampfung der Atemwege) im Zusammenhang
mit einer Natriumcromoglicat-Behandlung berich-
tet.

Nasenspray

Atemwege

Reizungen der Nasenschleimhaut, Nasenbluten,
Niesen

Generalisierte Stérungen

Kopfschmerzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Juckreiz, Atemnot, Krampf der Bronchialmuskula-
tur (Bronchospasmen), Haut-/Schleimhautschwel-
lung (Angioddem)

Bei starkeren Beschwerden, insbesondere bei Ver-
dacht der Uberempfindlichkeit gegen Cromo-
HEXAL® Kombi, ist ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtig oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist CromoHEXAL® Kombi
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Augentropfen sind nach Anbruch 6 Wochen ver-
wendbar.

Das Nasenspray ist nach Anbruch 6 Wochen ver-
wendbar.

6 Weitere Informationen

Was CromoHEXAL® Kombi enthélt
Der Wirkstoff ist Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Augentropfen
1 ml Augentropfen enthélt 20 mg Natriumcromo-
glicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlo-
rid, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriummonohy-
drogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.), Sorbitol-
Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Was-
ser fur Injektionszwecke.

Nasenspray
1 SprihstoB zu 0,14 ml enthélt 2,8 mg Natrium-
cromoglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyetellose, Na-
triumchlorid, Natriumdihydrogenphospat-Dihydrat,
Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxididsung,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
(Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie CromoHEXAL® Kombi aussieht und
Inhalt der Packung

CromoHEXAL® Kombi ist in Packungen mit 10 ml
Augentropfen und 15 ml Nasenspray, Losung (N1)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im November 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

675747
32300203



