Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CromoHEXAL® Augentropfen UD 10 mg/0,5 ml

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn Sie enthalt wichtige Informationen
fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss CromoHEXAL® Augentropfen UD jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

einen Arzt aufsuchen.

lhren Arzt oder Apotheker.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, sollten Sie auf jeden Fall

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Der Wirkstoff von CromoHEXAL® Augentropfen
UD geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Daher sollten Sie CromoHEXAL® Augen-

1. Was ist CromoHEXAL® Augentropfen UD und wofir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von CromoHEXAL® Augentropfen UD beachten?
3. Wie ist CromoHEXAL® Augentropfen UD anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist CromoHEXAL® Augentropfen UD aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
) Stillzeit
Was ist CromoHEXAL®
1 Augentropfen UD und wo-
fiir wird es angewendet?

CromoHEXAL® Augentropfen UD ist ein Arznei-
mittel gegen allergisch bedingte Bindehautentziin-
dungen.

CromoHEXAL® Augentropfen UD wird
angewendet bei

allergisch bedingter, akuter und chronischer Binde-
hautentziindung (Konjunktivitis), z. B. Heuschnup-
fen-Bindehautentziindung, Frihlingskatarrh ([Ke-
rato-]Konjunktivitis vernalis).

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Cromo-
HEXAL® Augentropfen UD
beachten?

CromoHEXAL® Augentropfen UD darf
nicht angewendet werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Na-
triumcromoglicat oder einen der sonstigen Be-
standteile von CromoHEXAL® Augentropfen UD
sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von CromoHEXAL® Augentropfen UD ist
erforderlich

Unmittelbar nach Anwendung der Augentropfen
kommt es zu einer kurzfristigen Beeintrachtigung
des Sehvermdgens.

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

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 friihestens
15 Minuten nach dem Eintropfen der Augentropfen
wieder ein.

Bei Anwendung von CromoHEXAL® Au-
gentropfen UD 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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Anhaltspunkte fir eine fruchtschadigende Wirkung
von Natriumcromoglicat liegen sowohl aus
Tierstudien als auch aus den bisherigen Er-
fahrungen am Menschen nicht vor. Dennoch sollten
Sie CromoHEXAL® Augentropfen UD aus grund-
satzlichen Erwégungen wéhrend der Schwanger-
schaft nur anwenden, wenn der Arzt es flr erforder-
lich halt.

tropfen UD wahrend der Stillzeit nur anwenden,
wenn der Arzt es fir erforderlich hélt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Augentropfen beeinflussen unmittelbar nach
der Anwendung fir wenige Minuten die Sehleis-
tung. Warten Sie ab, bis die Beeintrachtigung des
Sehvermdgens voriibergegangen ist, bevor Sie am
StraBenverkehr teilnehmen, Maschinen bedienen
oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren.

Wie ist CromoHEXAL®
Augentropfen UD anzu-
wenden?

Wenden Sie CromoHEXAL® Augentropfen UD
immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage 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

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 taglich
je 1 Tropfen verdoppelt werden.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung
kann die Anwendungshaufigkeit verringert wer-
den, solange die Beschwerdefreiheit aufrechter-
halten wird.

Art der Anwendung
Offnen Sie den Ein-Dosis-Behadlter, indem Sie den
oberen beschrifteten Teil abdrehen.

Tropfen Sie die Augentropfen in den Bindehautsack
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 Flasch-
chen tropfen Sie einen Tropfen in den unteren Binde-
hautsack. Bringen Sie die Tropféffnung nicht mit dem
Auge in Berlihrung. Nach dem Eintropfen schlieBen
Sie langsam das Auge.

Der Inhalt eines Ein-Dosis-Behélters ist ausreichend
far die gleichzeitige Anwendung an beiden Augen.

Fur jede Anwendung ist ein neuer Ein-Dosis-Be-
hélter zu verwenden.

Dauer der Anwendung
Sie sollten auch nach dem Abklingen der Be-

schwerden die Behandlung mit CromoHEXAL®
Augentropfen UD so lange fortfiihren, wie Sie den
allergisierenden Substanzen (Hausstaub, Pilzspo-
ren, Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie CromoHEXAL® Augentropfen UD Uber
einen langeren Zeitraum anwenden wollen, sollten
Sie die Notwendigkeit der Behandlung vom Arzt
feststellen lassen.

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

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

Fur Natriumcromoglicat sind Vergiftungserschei-
nungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Augentropfen UD vergessen ha-
ben

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

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Augentropfen UD abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit CromoHEXAL® Au-
gentropfen UD abbrechen, kénnen sich lhre Be-
schwerden wieder verstarken oder erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann CromoHEXAL® Augen-
tropfen UD Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Hé&ufigkeiten werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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
sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschatzbar

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

In Einzelféllen wurde Uber schwere generalisierte
anaphylaktische Reaktionen mit Bronchospas-
men (Verkrampfung der Atemwege) im Zusam-
menhang mit einer Natriumcromoglicat-Behand-
lung berichtet.

Bei starkeren Beschwerden, insbesondere bei
Verdacht der Uberempfindlichkeit gegen Cromo-
HEXAL® Augentropfen UD, ist ein Arzt aufzusu-
chen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist CromoHEXAL®
Augentropfen UD aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie darfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Ein-Dosis-Behalter nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Offnen des
Aluminiumbeutels
Verwenden Sie CromoHEXAL® Augentropfen UD
nach Offnen des versiegelten Aluminiumbeutels
nicht langer als 1 Jahr.

Die Ein-Dosis-Behélter sind zum einmaligen Ge-
brauch bestimmt und unmittelbar nach dem Offnen
anzuwenden.

6 Weitere Informationen

Was CromoHEXAL® Augentropfen UD
enthalt
Der Wirkstoff ist Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

1 Ein-Dosis-Behalter mit 0,5 ml Augentropfen ent-
halt 10 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natrium-
edetat (Ph.Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.), Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Wasser flr Injek-
tionszwecke.

Wie CromoHEXAL® Augentropfen UD
aussieht und Inhalt der Packung
CromoHEXAL® Augentropfen UD ist in Packun-
gen mit 20 (N1) und 50 (N2) Ein-Dosis-Behaltern
mit je 0,5 ml Augentropfen erhaltlich.
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HEXAL AG
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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 September 2008.

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