Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

Cromo-ratiopharm®
Kombipackung

Nasenspray, Loésung 2,8 mg/Spriihstol3 und Augentropfen
20 mg/ml

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Cromo-

ratiopharm® jedoch vorschriftsgeméaR angewendet werden.

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

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

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 5Tagen
keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cromo-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Cromo-ratiopharm®
beachten?

3. Wie ist Cromo-ratiopharm® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cromo-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Cromo-ratiopharm® UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Cromo-ratiopharm® ist eine Kombination bestehend aus Nasen-

spray und Augentropfen gegen allergischen Schnupfen, der

zusammen mit einer allergisch bedingten Bindehautentziindung

auftritt.

Cromo-ratiopharm® wird angewendet bei Heuschnupfen, wenn

allergische Symptome an Nase (z. B. FlieBschnupfen) und Auge

(z. B. Juckreiz, Tranen) auftreten.

Hinweis:

Bei manchen Patienten kann zu Anfang der Behandlung die

zusatzliche Gabe von abschwellenden Nasentropfen oder sys-

temischen antiallergischen Medikamenten sinnvoll sein. Bitte

besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob dies auf Sie zutrifft.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Cromo-
ratiopharm® BEACHTEN?

Cromo-ratiopharm® darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Natrium-
cromoglicat (Ph.Eur.) oder einem der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind (siehe auch , Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Cromo-ratiopharm® ist erforderlich”).
Auch schon bei Verdacht auf eine allergische Reaktionslage ist
ein erneuter Kontakt unbedingt zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cromo-ratiopharm®

(Augentropfen) ist erforderlich

Bei Entziindungen, auch bei allergischer Bindehautentziindung,

ist der Augenarzt zu befragen, ob trotz der Beschwerden weiter-

hin Kontaktlinsen getragen werden dirfen. Wenn der Augenarzt

das Tragen von Kontaktlinsen gestattet, ist Folgendes zu beach-

ten:

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.

Kontaktlinsen missen Sie vor der Anwendung entfernen und

durfen sie frihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder

einsetzen.

Da die Augentropfen mit Benzalkoniumchlorid konserviert sind,
dirfen weiche Kontaktlinsen nicht getragen werden.

Bei Anwendung von Cromo-ratiopharm® mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Anhaltspunkte fiir eine fruchtschadigende Wirkung von Cromo-
ratiopharm® liegen sowohl ausTierstudien als auch aus den bis-
herigen Erfahrungen am Menschen nicht vor. Dennoch sollten
Sie Cromo-ratiopharm® aus grundsétzlichen Erwdgungen
wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn der Arzt es
fur erforderlich halt.

Der Wirkstoff von Cromo-ratiopharm® geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Gber. Daher sollten Sie Cromo-ratiopharm®
wahrend der Stillzeit nur anwenden, wenn der Arzt es flr erfor-
derlich halt.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.
Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Dieses Arzneimittel beeinflusst unmittelbar nach der Anwendung
fir wenige Minuten die Sehleistung. Bevor Sie am Stral3enver-
kehr teilnehmen, ohne sicheren Halt arbeiten oder Maschinen
bedienen, soll abgewartet werden, bis die Beeintrachtigung des
Sehvermogens durch Schleiersehen vortibergegangen ist.
Wichtige Informationen Utber bestimmte sonstige Bestandteile
von Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.
Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlorid ist bei einer
langerfristigen Behandlung eine regelméalige augenarztliche
Kontrolle angezeigt.

3. WIE IST Cromo-ratiopharm® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Cromo-ratiopharm® immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis
Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Erwachsene und Kinder geben bis zu 4-mal taglich 1 Sprihsto3
Cromo-ratiopharm® (Nasenspray) in jede Nasenoffnung.
DieTagesdosis kann bei Bedarf erhoht werden, die Anwendungs-
haufigkeit sollte 6-mal taglich je 1 Spruhstol3 in jede Nasenoff-
nung nicht Uberschreiten. Nach einem guten Ansprechen mit
Stabilisation der Beschwerden unter der Therapie mit Cromo-
ratiopharm® kann ein Versuch der Dosisreduktion unternommen
werden.

Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Kinder und Erwachsene tropfen 4-mal taglich 1 Tropfen Cromo-
ratiopharm® (Augentropfen) in jedes Auge.

Die Tagesdosis kann durch Erhéhung der Applikationshaufigkeit
auf 6-mal taglich 1 Tropfen gesteigert und auch auf 8-mal taglich
1Tropfen verdoppelt werden.

Art der Anwendung

Cromo-ratiopharm® (Nasenspray) ist zur nasalen Anwendung
vorgesehen.

Beim erstmaligen Gebrauch Schutzhtille entfernen, Spriihflasche
entsprechend Skizze in die Hand nehmen und Spraymechanis-
mus bis zum Austritt eines feinen Nebels betatigen.

sind nicht

Fiihren Sie die Sprihoffnung des Feindosierers jeweils in ein
Nasenloch ein, und driicken Sie einmal kraftig auf den Spriih-
mechanismus.



Nach jeder Anwendung die Schutzhtille wieder aufsetzen.
Cromo-ratiopharm® (Augentropfen) ist zur Anwendung am Auge
vorgesehen.

Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten. Mit dem Zeigefinger
einer Hand das Unterlid des Auges nach unten ziehen. Mit der
anderen Hand die Flasche senkrecht Giber das Auge halten (ohne
das Auge zu berlihren) und 1Tropfen in den heruntergezogenen
Bindehautsack eintropfen. Versuchen Sie das Auge offen zu
halten und zu bewegen, damit sich derTropfen gut verteilt.
Dauer der Anwendung

Die regelmaRige tagliche Anwendung ist erforderlich, da Cromo-
ratiopharm® keinen Soforteffekt hat.

Cromo-ratiopharm® ist nur zur Vorbeugung geeignet. Daher
soll die Behandlung nach Abklingen der Beschwerden so lange
fortgefiihrt werden, wie Sie den Allergenen (Pollen, Hausstaub,
Schimmelpilzsporen, Nahrungsmittelallergene) ausgesetzt sind.
Der Therapieeffekt ist regelméafig zu kontrollieren. Die Dosie-
rungsintervalle konnen aber auch nach Erreichen der therapeu-
tischen Wirkung verlangert werden, solange die Beschwerdefrei-
heit aufrechterhalten wird.

Wenn Sie Cromo-ratiopharm® (iber einen ldngeren Zeitraum
anwenden wollen, sollten Sie die Notwendigkeit der Behand-
lung vom Arzt feststellen lassen.

Wenden Sie Cromo-ratiopharm® ohne arztlichen Rat nicht langer
als bTage an.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cromo-ratiopharm® ange-
wendet haben, als Sie sollten

Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bisher
nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-ratiopharm® vergessen
haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-ratiopharm® abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Cromo-ratiopharm® 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.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cromo-ratiopharm® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich |weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlie3lich Einzelfalle

Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Atemwege:

Reizungen der Nasenschleimhaut, Nasenbluten, Niesen, Husten,
Heiserkeit.

Generalisierte Stérungen:

Kopfschmerzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Juckreiz,
Atemnot, Krampf der Bronchialmuskulatur [Bronchospasmen],
Haut-/Schleimhautschwellung [Angio6dem], Kehlkopfschwellung
[Larynxédem]).

Sonstige Storungen:

Voribergehende Beeintrachtigung des Geschmacks, Schleim-
hautdefekte, Zungenschwellung.

Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Gelegentlich kann es zu Augenbrennen, Bindehautschwel-
lung (Chemosis), Fremdkorpergefiihl sowie zu einer gesteiger-
ten Durchblutung der Bindehaut (konjunktivale Hyperédmie)
kommen.

Cromo-ratiopharm® (Augentropfen) enthélt Konservierungs-
stoffe, die zu Nebenwirkungen, wie z. B. Allergisierung und
Geschmacksirritationen, fihren kénnen.

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

GegenmalRnahmen

Bei stirkeren Beschwerden, insbesondere bei Verdacht auf Uber-
empfindlichkeit gegen Cromo-ratiopharm®, ist ein Arzt aufzu-
suchen.

5. WIE IST Cromo-ratiopharm® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Nicht Gber 25 °C lagern.

Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Vor Licht geschutzt lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Nach Anbruch 4 Wochen haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cromo-ratiopharm® enthélt

Der Wirkstoff ist Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

1 ml Nasenspray enthalt 20 mg Natriumcromoglicat. 1 Sprih-
stol3 des Nasensprays zu 0,14 ml enthélt 2,8 mg Natriumcromo-
glicat.

1 ml Augentropfen enthalt 20 mg Natriumcromoglicat. 1 Tropfen
zu 0,034 ml enthalt 0,68 mg Natriumcromoglicat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cromo-ratiopharm® (Nasenspray)

Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxid-Losung (4 %), Wasser
fir Injektionszwecke. Konservierungsmittelfrei.
Cromo-ratiopharm® (Augentropfen)

Benzalkoniumchlorid, Sorbitol (Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumhydroxid-Losung (4 %), Wasser flir Injektionszwecke.
Inhalt der Packung

Cromo-ratiopharm® ist als Kombinationspackung mit 15 ml
Nasenspray + 10 ml Augentropfen erhaltlich.
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