Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber
enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei

Fragen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder an lhre Apotheke.

Cromohexal® sanft Nasenspray

Wirkstoff: Cromoglicinséure-Dinatriumsalz

Zusammensetzun

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 SpruhstoB mit 0,14 ml Lésung enthdlt 2,8 mg Cromo-
glicinsGure-Dinatriumsalz

Sonstige Bestandteile:

Edetins@ure-Dinatriumsalz, Hydroxyethylcellulose, Natri-
umchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Na-
triummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Sorbitol,
Wasser fir Injektionszwecke

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit
15 ml (N1) und 30 ml (N2) Lésung

Cromohexal® sanft Nasenspray wird bei allergischem
Schnupfen angewendet.

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Tel.: (08024) 908-0
Fax: (08024) 908-290

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH,

ein Unterehmen der Hexal AG
Ofto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Anwendungsgebiete
Ganzjahriger allergischer Schnupfen
schnupfen (saisonale allergische Rhinitis)

(Rhinitis), Heu-

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Cromohexal® sanft Nasenspray
nicht anwenden?

Cromohexal® sanft Nasenspray dirfen Sie nicht anwen-
den, wenn Sie auf CromoglicinséGure bzw. auf einen der
sonstigen Bestandteile Uberempfindlich reagieren.

Was muB in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet
werden?

Beim Menschen gibt es bisher keine Anhaltspunkte fir eine
fruchtschddigende Wirkung, jedoch reichen die vorhan-
denen Erfahrungen fiir eine endglilfige Abschétzung des
Risikos nicht aus. Der Wirkstoff CromoglicinsGure wird in
geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden.

Cromohexal® sanft Nasenspray solite daher im ersten
Drittel der Schwangerschaft aus Sicherheitsgrinden
nicht oder nur unter sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abschdéi-
zung eingesetzt werden. Auch im weiteren Schwanger-
schaftsverlauf und wdhrend der Stillizeit darf eine
Anwendung von Cromohexal® sanft Nasenspray nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den
behandelnden Arzt erfolgen.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Cromohexal®
sanft Nasenspray und anderen Arzneimitteln sind zu
beachten?

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln bekannt.

Dosierungsanleitung. Art und Dauer der Anwendun
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen |hr Arzt
Cromohexal® sanft Nasenspray nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrif-
ten, da Cromohexal® sanft Nasenspray sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Wie oft sollten Sie Cromohexal® sanft Nasenspray an-
wenden und wieviele SpriihstéBe sollten Sie geben?
Kinder und Erwachsene geben bis zu 4mal taglich 1
SpriihstoR Cromohexal® sanft Nasenspray in jede Nasen-
offnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhéht werden. Die
Anwendungshdufigkeit sollte émal téglich je 1 Sprih-
stoB Cromohexal® sanft Nasenspray in jede Nasenoff-
nung nicht Gberschreiten.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kann die
Anwendungshdufigkeit verringert werden, solange die
Beschwerdefreiheit aufrechterhalten wird.

Wie sollten Sie Cromohexal® sanft Nasenspray an-
wenden?

Nehmen Sie die Schutzkappe
ab.

Wichtig: Vor der ersten Anwen-
dung mussen Sie den Sprihme-
chanismus mehrmals betdtigen,
bis ein feiner, gleichmdRiger
Sprihnebel aus der Spruhoff-
nung austritt. Halten Sie dazu die

&
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Sprayflasche wie in der Skizze
abgebildet und 16sen Sie den
Spruhsto® durch Daumendruck
auf den Boden der Flasche aus.
Cromohexal® sanft Nasenspray
ist dann fUr jede weitere Anwen-
dung gebrauchsfertig.
Fuhren Sie die Sprahéffnung in
das Nasenloch ein und sprahen
Sie jeweils einmal pro Nasen-
loch. Nach dem Gebrauch sdu-
bern Sie die Spruhéffnung und
stecken die Schutzkappe wieder
auf.
Wie lange sollten Sie Cromohexal® sanft Nasenspray
anwenden?

Sie solliten auch nach dem Abklingen der Beschwerden
die Behandlung mit Cromohexal® sanft Nasenspray so



lange fortflhren, wie Sie den allergisierenden Substanzen
(Hausstaub, Pilzsporen, Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung

von Cromohexal® sanft Nasenspray aufireten?
Gelegentlich kommt es zu leichten, voribergehenden
Reizerscheinungen in der Nase (Nasenbrennen), selten
zu Kopfschmerzen und einer voribergehenden Beein-
tréichtigung des Geschmacks.

In Einzelfdllen wurden Nasenbluten, Schleimhautde-
fekte, Zungenschwellung, Husten und Atemnot be-
obachtet. Weiterhin kann in Einzelfdllen das Auffreten
von Kehlkopfschwellung, Heiserkeit und Quincke-Odem
(Hautschwellung ohne Juckreiz, vor allem im Gesicht)
nicht ausgeschlossen werden.

Diese Beschwerden klingen nach Absefzen des Arznei-
mittels spontan ab.

Bei stérkeren Beschwerden, insbesondere bei Verdacht
der Uberempfindlichkeit gegen Cromohexal® sanft Na-
senspray, ist ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen
Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der

Packung aufgedruckt. Das Arzneimittel soll nach die-
sem Datum nicht mehr angewendet werden!

Haltbarkeit nach Anbruch des Behdiltnisses:
Verwenden Sie Cromohexal® sanft Nasenspray bitte
innerhalb von 4 Wochen nach Anbruch der Flasche.

Wie ist Cromohexal® sanft Nasenspray aufzube-
wahren?
Bewahren Sie Cromohexal® sanft Nasenspray vor direk-

tem Sonnenlicht geschitzt und nicht Gber 25 °C auf.
In Einzelfdllen wurde Uber schwere generalisierte ana-
phylaktische Reaktionen mit Bronchospasmen (Ver-
krampfung der Atemwege) im Zusammenhang mit
einer CromoglicinsGurebehandlung berichtet.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Liebe Patientin, lieber Patient
Mit Cromohexal” sanft Nasenspray haben Sie sich fir ein konservierungsmittelfreies Schnupfenmittel und
damit fir einen fortschrittlichen Weg in der Behandlung lhres allergischen Schnupfens entschieden.

Welchen Vorteil bietet Ihnen ein Schnupfenmittel ohne Konservierungsmittel?

Konservierungsstoffe sind chemische Substanzen, die die empfindliche Nasenschleimhaut reizen und
auch dllergische Reaktionen auslésen kénnen. Durch den Verzicht auf Konservierungsstoffe wirkt Cromo-
hexal® sanft Nasenspray ohne zusdtzliche Belastung, was besonders bei einer Idnger andauernden
Behandlung wichtig ist.

Warum ist es méglich, auf den Einsatz von Konservierungsmitteln zu verzichten?

Herkdmmliche Schnupfenmittel enthalten Konservierungsstoffe, um eine mikrobielle Verunreinigung der
Lésung (Verkeimung) wdhrend der Anwendung zu verhindern.

Dieses Problem besteht nun nicht mehr aufgrund des neuartigen Dosierspraybehditers von Cromohexal®
sanft Nasenspray. Eine spezielle Pumpkonstruktion macht den Einsatz von Konservierungsstoffen Gberflls-
sig. Der Sprahmechanismus funktioniert rein mechanisch und enthdlt keinerlei Treibmittel.

Wer kann Cromohexal® sanft Nasenspray verwenden?

Cromohexal® sanft Nasenspray ohne Konservierungsstoffe ist schonender und noch besser vertrdglich
als herkdmmliche Schnupfenmittel. Es wurde speziell entwickelt fur Patienten, die eine sehr empfindliche
Nasenschleimhaut haben oder die allergisch auf Konservierungsstoffe reagieren und deshalb bisher auf
die Verwendung eines Schnupfenmittels verzichten muBten. Das Préparat kann aber auch von jedem
anderen Patienten verwendet werden, dem an einer besonders schonenden Behandlung seines allergi-
schen Schnupfens gelegen ist.




