Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CromoHEXAL® sanft Nasenspray

20 mg/ml Lésung

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss CromoHEXAL® sanft Nasenspray jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CromoHEXAL® sanft Nasenspray und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von CromoHEXAL® sanft Nasenspray beachten?

3. Wie ist CromoHEXAL® sanft Nasenspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist CromoHEXAL® sanft Nasenspray aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist CromoHEXAL® sanft Nasen-
spray und wofiir wird es angewendet?

CromoHEXAL® sanft Nasenspray ist ein Arzneimittel gegen
allergischen Schnupfen.

CromoHEXAL® sanft Nasenspray wird angewen-
det bei

ganzjahrigem allergischem Schnupfen (Rhinitis) und Heu-
schnupfen (saisonale allergische Rhinitis).

Hinweis

Bei manchen Patienten kann zu Anfang der Behandlung die
zusatzliche Gabe von abschwellenden Nasentropfen oder
systemischen antiallergischen Medikamenten sinnvoll sein.
Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob dies auf Sie zutrifft.

Was miissen Sie vor der Anwendung
von CromoHEXAL® sanft Nasenspray
beachten?

CromoHEXAL® sanft Nasenspray darf nicht ange-
wendet werden,

wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Natriumcromogli-
cat oder einen der sonstigen Bestandteile von CromoHEXAL®
sanft Nasenspray sind.

Auch schon bei Verdacht auf eine allergische Reaktionslage
ist ein erneuter Kontakt unbedingt zu vermeiden
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Nehmen Sie die Schutzkappe ab.

é
Wichtig: Vor der ersten Anwendung missen Sie den Sprithme-
chanismus mehrmals betétigen, bis ein feiner, gleichmaBiger
Spriihnebel aus der Spriih6ffnung austritt. Halten Sie dazu
die Sprayflasche wie in der Skizze abgebildet und I6sen Sie
den SpriihstoB durch Daumendruck auf den Boden der Fla-

sche aus. CromoHEXAL® sanft Nasenspray ist dann fiir jede
weitere Anwendung gebrauchsfertig.

Bei Anwendung von CromoHEXAL® sanft Nasen-
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht be-
kannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Anhaltspunkte fur eine fruchtschadigende Wirkung von Na-
triumcromoglicat liegen sowohl aus Tierstudien als auch aus
den bisherigen Erfahrungen am Menschen nicht vor. Dennoch
sollten Sie CromoHEXAL® sanft Nasenspray aus grundsatz-
lichen Erwagungen wéhrend der Schwangerschaft nur an-
wenden, wenn der Arzt es fir erforderlich halt.

Stillzeit

Es st nicht bekannt, ob Natriumcromoglicat in die Muttermilch
Ubergeht. Daher sollten Sie CromoHEXAL® sanft Nasenspray
wahrend der Stillzeit nur anwenden, wenn der Arzt es fir
erforderlich halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wie ist CromoHEXAL® sanft Nasen-
spray anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Erwachsene und Kinder geben bis zu 4-mal taglich 1 Spriihsto
CromoHEXAL® sanft Nasenspray in jede Nasend&ffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhoht werden, die Applika-
tionshaufigkeit sollte 6-mal taglich je 1 SpriihstoB Cromo-
HEXAL® sanft Nasenspray in jede Nasenéffnung nicht tiber-
schreiten.

Nach guter Stabilisierung der klinischen Symptomatik ist ein
Versuch der schrittweisen Dosisminderung gerechtfertigt.

Art der Anwendung
CromoHEXAL® sanft Nasenspray ist nur fiir die lokale Anwen-
dung in der Nase vorgesehen.

Fuihren Sie die Spriih6ffnung in das Nasenloch ein und spri-
hen Sie jeweils 1-mal pro Nasenloch. Nach dem Gebrauch

sdubern Sie die Spriih6ffnung und stecken die Schutzkappe
wieder auf.

Dauer der Anwendung

Die regelméBige tégliche Anwendung ist erforderlich, da Cromo-
HEXAL® sanft Nasenspray keinen Soforteffekt hat. Sie sollten
auch nach dem Abklingen der Beschwerden die Behandlung
mit CromoHEXAL® sanft Nasenspray so lange fortfiihren, wie
Sie den allergisierenden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen,
Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Der Therapieeffekt ist regelméBig zu kontrollieren. Die Dosie-
rungsintervalle kénnen aber auch nach Erreichen der thera-
peutischen Wirkung verléngert werden, solange die Beschwer-
defreiheit aufrechterhalten wird.

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

Wenn Sie eine gréoBere Menge CromoHEXAL® sanft
Nasenspray angewendet haben als Sie sollten
Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bis-
her nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von CromoHEXAL® sanft
Nasenspray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von CromoHEXAL® sanft
Nasenspray abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit CromoHEXAL® sanft Nasen-
spray abbrechen, kénnen sich Ihre Beschwerden wieder ver-
stérken oder erneut auftreten.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann CromoHEXAL® sanft Nasenspray
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Nebenwirkungen
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
CromoHEXAL® sanft Nasenspray auftreten:

Atemwege
Reizungen der Nasenschleimhaut, Nasenbluten, Niesen, Hus-
ten, Heiserkeit

Generalisierte Stérungen

Kopfschmerzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen (Juckreiz,
Atemnot, Krampf der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen),
Haut-/Schleimhautschwellung (Angioddem, Larynxddem)

Sonstige Stérungen
Geschmacksirritationen, Schleimhautulzerationen, Zungen-
schwellung

GegenmaBnahmen

Bei stérkeren Beschwerden, insbesondere bei Verdacht auf
Uberempfindlichkeit gegen CromoHEXAL® sanft Nasenspray,
ist ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist CromoHEXAL® sanft Nasen-
spray aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

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

Aufbewahrungsbedingungen

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen!

Nicht Uiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Wochen verwendbar.

6 Weitere Informationen

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

1 SprithstoB CromoHEXAL® sanft Nasenspray zu 0,14 ml
enthélt 2,8 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyetellose, Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumedetat (Ph.Eur,),
Natriumhydroxidlésung 10 %, Natriummonohydrogenphos-
phat-Dodecahydrat (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Wasser fiir
Injektionszwecke

Wie CromoHEXAL® sanft Nasenspray aussieht
und Inhalt der Packung

CromoHEXAL® sanft Nasenspray ist in Packungen mit 15 ml
und 30 ml Nasenspray, Lésung erhéltlich.

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 zuletzt liber-
arbeitet im Oktober 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Weitere Informationen zu CromoHEXAL® sanft Nasenspray

Liebe Patientin, lieber Patient!

Mit CromoHEXAL® sanft Nasenspray haben Sie sich fiir ein konservierungsmittelfreies Schnupfenmittel und damit fiir einen
fortschrittlichen Weg in der Behandlung Ihres allergischen Schnupfens entschieden.

Welchen Vorteil bietet Ihnen ein Schnupfenmittel ohne Konservierungsmittel?

Konservierungsstoffe sind chemische Substanzen, die die empfindliche Nasenschleimhaut reizen und auch allergische
Reaktionen auslésen kénnen. Durch den Verzicht auf Konservierungsstoffe wirkt CromoHEXAL® sanft Nasenspray ohne
zusatzliche Belastung, was besonders bei einer langer andauernden Behandlung wichtig ist.

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

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

Dieses Problem besteht nun nicht mehr aufgrund des neuartigen Dosierspraybehélters von CromoHEXAL® sanft Nasenspray.
Eine spezielle Pumpkonstruktion macht den Einsatz von Konservierungsstoffen (iberfliissig. Der Spriihmechanismus funktioniert
rein mechanisch und enthalt keinerlei Treibmittel.

Wer kann CromoHEXAL® sanft Nasenspray verwenden?

CromoHEXAL® sanft Nasenspray ohne Konservierungsstoffe ist schonender und noch besser vertraglich als herkdmmliche
Schnupfenmittel. Es wurde speziell entwickelt fir Patienten, die eine sehr empfindliche Nasenschleimhaut haben oder die
allergisch auf Konservierungsstoffe reagieren und deshalb bisher auf die Verwendung eines Schnupfenmittels verzichten
mussten. Das Praparat kann aber auch von jedem anderen Patienten verwendet werden, dem an einer besonders schonenden
Behandlung seines allergischen Schnupfens gelegen ist.



