Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CromoHEXAL® Inhalationslosung

20 mg/2 ml Lésung fur einen Vernebler

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

CromoHEXAL® Inhaldati 2 doch

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdiltig durch, denn Sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
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» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Die Asthmabehandlung sollte immer in Absprache mit Ihrem Arzt erfolgen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist CromoHEXAL® Inhalationslésung anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CromoHEXAL® Inhalationslésung aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist CromoHEXAL® Inhalationslésung
und wofiir wird es angewendet?

CromoHEXAL® Inhalationslésung ist ein Arzneimittel zur Vorbeu-
gung asthmatischer Beschwerden.

CromoHEXAL® Inhalationslésung wird angewendet

zur Vorbeugung asthmatischer Beschwerden bei leichtem per-
sistierendem (anhaltendem) allergischem und nicht-allergi-
schem Asthma (Stufe 2 des Asthmastufenschemas).

Hinweis
CromoHEXAL® Inhalationsldsung ist fur die Behandlung des
akuten Asthmaanfalles nicht geeignet.

Was missen Sie vor der Anwendung von
CromoHEXAL® Inhalationslésung beachten?

CromoHEXAL® Inhalationslésung darf nicht angewendet wer-
den,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Natriumcromogli-
cat (Ph.Eur.) oder einen der sonstigen Bestandteile von Cromo-
HEXAL® Inhalationslésung sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CromoHEXAL®
Inhalationslésung ist erforderlich

Die Asthmatherapie sollte dem Schweregrad entsprechend
stufenweise erfolgen. Der Erfolg der Behandlung sollte durch
regelmdBige drztliche Untersuchungen und durch eine tdgli-
che Selbstkontrolle (z. B. durch die Aufzeichnung des mit dem
Peak-flow-Meter gemessenen AtemstoBes) Uberpruft werden.

Im akuten Asthmaanfall solite ein kurz wirksames inhalatives
Beta-Mimetikum angewendet werden.

Beim plotzlichen Absetzen von CromoHEXAL® Inhalations-
16sung kann es zur Verschlechterung des Grundleidens kom-
men. Ein schrittweises Absetzen wird empfohlen.

Kinder

Bei Kindern sind regelmdBige Konfrollen des Krankheitsver-
laufes besonders wichtig, um sicherzustellen, dass Cromo-
HEXAL® Inhalationslésung ausreichend wirksam ist. Andermnfalls
sollte auf eine Therapie mit inhalativen Glukokortikoiden umge-
stellt werden.

Bei Anwendung von CromoHEXAL® Inhalationslésung mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen CromoHEXAL® Inhalationslésung
und anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Was ist CromoHEXAL® Inhalationsldsung und wofur wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von CromoHEXAL® Inhalationslésung beachten?

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Anhaltspunkte fir eine fruchtschddigende Wirkung von Cromo-
HEXAL® Inhalationslésung liegen sowohl aus Tierstudien als
auch aus den bisherigen Erfahrungen am Menschen nicht vor.
Dennoch sollten Sie CromoHEXAL® Inhalationslésung aus
grundsatzlichen Erwégungen wdhrend der Schwangerschaft
nur anwenden, wenn der Arzt es flr erforderlich hdlt.

Stillzeit

Der Wirkstoff von CromoHEXAL® Inhalationslésung geht in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Uber. Daher soliten Sie Cromo-
HEXAL® Inhalationslésung wdhrend der Stillzeit nur anwenden,
wenn der Arzt es fir erforderlich halt.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wie ist CromoHEXAL® Inhalationslésung
anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis
Zu Beginn ist eine 4-mal tagliche Anwendung sinnvoll.

Die angegebenen Tagesdosen kénnen verdoppelt, die An-
wendungshdufigkeit auf 6-mal taglich erhéht werden.

Nach Emreichen der therapeutischen Wirkung kénnen die
Dosierungsintervalle schrittweise auf das zur Aufrechterhaltung
der Symptomfreiheit erforderliche MaR veriéngert werden.

In der Asthmatherapie eignet sich Natriumcromoglicat nur zur
Vorbeugung asthmatischer Beschwerden, aber nicht zur Thera-
pie akuter Asthmaanféille. Eine Versuchsdosis sollte mindestens
Uber 4 Wochen gegeben werden. Die volle Wirkung stellt sich
im Allgemeinen nach 2-4 Wochen ein. Eine schriftweise Dosis-
reduktion Uber 1 Woche wird empfohlen.

Erwachsene und Kinder inhalieren 4-mal taglich den Inhalt
eines Ein-Dosis-Behdilters (2 ml Lésung flr einen Vernebler ent-
halten 20 mg Wirksubstanz).

Art der Anwendung
CromoHEXAL® Inhalationslésung ist nur fur die lokale, inhalative
Anwendung vorgesehen.

Kinder sollten CromoHEXAL® Inhalationsiésung nur unter Auf-
sicht von Erwachsenen inhalieren.

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Zum Offnen des Ein-Dosis-Behdilters wird der obere beschriftete
Teil abgedreht.

Fur die Inhalation werden sperzielle Inhalationsgerdte (Vernebler)
verwendet. Die Ldsung fir einen Vernebler darf nicht zur Injektion
oder Einnahme verwendet werden.

Um einen optimalen Therapieeffekt zu erzielen, ist eine ausfihr-
liche Unterweisung des Patienten im Gebrauch dieser speziel-
len Gerdte erforderlich. Bei Kindemn ist besonders darauf zu
achten, dass das Inhalationsgerét fir das entsprechende
Lebensalter geeignet ist.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Natriumcromoglicat zur Vorbeugung
asthmatischer Beschwerden erfolgt als Langzeittherapie.
CromoHEXAL® Inhalationsldsung kann nur richtig wirken, wenn
es regelmdBig nach den Angaben des Arztes oder dieser
Packungsbeilage angewendet wird.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt,

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von CromoHEXAL® Inhala-
tionslésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge CromoHEXAL® Inhalations-
Iésung angewendet haben als Sie sollten

Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bisher
nicht bekannt. Eine Behandlung ist nicht notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von CromoHEXAL® Inhalations-
I6sung vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Bedenken Sie bitte, dass nur
eine regelmdBige Anwendung zur gewlnschten Wirkung flhrt.

Wenn Sie die Anwendung von CromoHEXAL® Inhalations-
I6sung abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit CromoHEXAL® Inhalationslésung
unterbrechen, kénnen sich Ihre Beschwerden verschlechtern
oder erneut auftreten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

sehr haufig:
haufig:

gelegentlich:

selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfdlle
Nebenwirkungen
Atemwege

Reizungen des Rachenraumes, Heiserkeit, Husten

Sehr selten: paradoxe Krémpfe der Bronchialmuskulatur (Bron-
chospasmen), eosinophile Lungenentziindung (Pneumonie)

Generdlisierte Stérungen/Immunsystem
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht [Urtikaria], Haut- und Schleimhautschwellungen

[Angio6dem])

Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen
mit Krdmpfen der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen) und
Schwellung der Kehlkopfschleimhaut (Larynxédem)

Magen-Darm-Trakt
Ubelkeit, unangenehmer Geschmack

Muskel- und Skelettsystem
Muskel- und Gelenkschmerzen

GegenmaBnahmen

Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie sich bitte mit
Ihrem Arzt in Verbindung. Beim Auftreten eosinophiler pneumo-
nischer Infiltrate unter Natriumcromoglicat-Therapie muss diese
unverzlglich abgebrochen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist CromoHEXAL® Inhalationslésung
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugédinglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Ein-Dosis-Behditer angegeben Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufb. hadi

Die Ein-Dosis-EehdIter'im -’Umkcmon aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen. Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Der Inhalt des Ein-Dosis-Behdilters ist fir den einmaligen Ge-
brauch bestimmt.

Verwenden Sie keine angebrochenen Ein-Dosis-Behdlter.

Wann ist CromoHEXAL® Inhalationslésung auch vor Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwendbar?

Sollte sich die Lésung z. B. wegen eines Aufoewahrungsfehlers
gelblich verfarben, darf CromoHEXAL® Inhalationslésung nicht
mehr angewendet werden.

6 Weitere Informationen

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

1 Ein-Dosis-Behdlter mit 2 ml Lésung fir einen Vernebler enthdlt
20 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fir Injektionszwecke.

Wie CromoHEXAL® Inhalationslésung
der Packung

CromoHEXAL® Inhalationslésung ist in Packungen mit 50 (N1)
und 100 (N2) Ein-Dosis-Behdltern mit je 2 ml Lésung fur einen
Vernebler erhditlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zulefzt iiberarbeitet im
Oktober 2008.
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