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Gebrauchsmformahon

Liebe Pcmenhn Ileber Patient!
Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfditig durch, denn sie enihc:lt
wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne érztliche Verschreibung erhditlich. Um
einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss CromoHEXAL® Kombi jedoch vorschriftsmd-
Big angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spfner nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschhmmeﬁ oder nach 4-5 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie

einen Arzt-aufsuchen.

Diese Packungsbellage beinhaltet:
1. Was ist CromoHEXAL® Kombi und woflr wird es angewendet?

3.
4,

5.

. Wie ist CromoHEXAL® Kombi anzuwenden? -
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist CromoHEXAL® Kombi aufzubewahren?

2, Was mussen Sie vor der Anwendung von CromoHEXAL® Kombi beachten?

CromoHEXAL Kombi

Augentropfen und Nasenspray, Lésung

Wirkstoff: Nalriumcromoglicat (Ph.Eur.) :

Der arzneilich ‘wirksame Bestandtell ist Natrium-
cromogllccr (Ph.Eur). -

Augentropfen

1

ml Augentropfen enihclf 20 mg Nc:mumcromo- |

gllccn (Ph. Eur)

Die sonstigen 'Bestandteile sind: Benzalkonium-
chiorid, Natriumchlorid, Natnumdlhydrogenphos-
phat-Dihydrat, Natriumedetat (Ph.Eur), Natrium-
monohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur,),
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur),
Wasser fir Injektionszwecke.

Nasenspray

1

SprihstoB zu 0,14 ml Lésung enthdlt 2 8 mg Na-

trlumcromogllcuf (Ph. EurJ

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyetellose, Natrium-
chlorid, Natriumdihydrogenphospat-Dihydrat, Natri-
umedetat (Ph.Eur), Natiumhydroxidiésung, Natrium-
monohydrogenphosphat-Dodecahydrat  (Ph.Eur),
Sorbitol (Ph.Eur), Wasser fiir Injektionszwecke.

CromoHEXAL® Kombi ist in Packungen zu 10 ml
Augentropfen und 15 mI Nosensprcy, Losung er-
hditlich.

1.

Was ist CromoHEXAL® Kombi und wofiir wird
es angewendetl?
" CromoHEXAL® Kombi ist ein Arzneimittel gegen
allergisch bedingte Bindehautentziindungen
in Verbindung mit allergischem Schnupfen.

von:
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CromoHEXAL® Kombi wird angewendet .

zur symptomatischen Behandlung bei ganzjéh-
rigem allergischen Schnupfen (Rhinitis) oder
Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis)
verbunden mit allergisch bedingter, akuter oder
chronischer Bindehautentziindung (Konjunk-
fivitis), z. B. Heuschnupfen-Bindehautentziin-

dung, Frihlingskatarrh ([Kerato-]Konjunktivitis

vernalis).
.Was miissen Sie vor der Anwendung von

CromoHEXAL® Kombi beachten?
CromoHEXAL® Kombi darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie Uberempfindiich (allergisch) gegen-
Uber Natriumcromoglicat oder einem der sons-
figen Bestandteile von CromoHEXAL® Kombi
sind. Auch schon bei Verdacht auf eine allergi-
sche Reaktionslage gegen CromoHEXAL® Kombi
ist ein emeuter Kontakt unbedingt zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
CromoHEXAL® Kombi ist erforderlich

Unmitteloar nach Anwendung der Augen- |

tropfen kommt es zu einer kurzfristigen Beein-
fréchtigung des Sehvermégens.

Bei Entziindungen am Auge, auch bei allergi-
scher Bindehautentziindung, ist der Augenarzt
zu befragen, ob trofz der Beschwerden weiter-
hin Kontakilinsen getragen werden diirfen.

Wenn der Arzt das Tragen von Kontaktlinsen
gestattet, ist Folgendes zu beachten: Nehmen
Sie die Kontakilinsen vor dem Eintropfen der
Augentropfen heraus, und setzen Sie diese frii-

hestens 15 Minuten nach dem Eintropfen der
Augentropfen wieder ein;

Benzclkoniumchlorid kann Reizungen -am
Auge hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt
mit weichen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlo-
rid kann zur Verférbung weicher Kontaktlinsen
flhren. Kontaktlinsen mussen Sie vor der ‘An-
wendung entfernen und dirfen diese frihes-
tens 15 Minuten nach der Anwendung wieder
einsetzen.

Schwangerschaft und Stillzeit )

Beim Menschen gibt es bisher keine Anhals-
punkte fir eine fruchtschddigende Wirkung,
jedoch reichen die vorhandenen Erfahrungen
fir eine endgliltige Abschdtzung des Risikos
nicht aus. Der Wirkstoff Natriumcromoglicat
wird in geringen Mengen in die Muh‘ermllch

~ausgeschieden.

CromoHEXAL® Kombi solite daher im ersten
Drittel der--Schwangerschaft .aus Sicherheits-
grinden nicht oder nur unter sorgfditiger Nut-
zen-Risiko-Abschatzung eingesetzt werden.
Auch im - weiteren Schwangeréchafisverlcuf
und wdhrend der Stilizeit darf eine Anwendung

.. von CromoHEXAL® Kombi hur nach sorgféiltiger

Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den behcn-
delnden Arzt erfolgen.

Verkehrstlchtigkeit und das gglenen von Mo-
schinen

Die Augentropfen beeinflussen unmittelbar naich
der Anwendung fiir wenige Minuten die Seh-
leistung. Warten Sie ab, bis die Beeintrdchtigung
des Sehvermdgens vorlibergegangen ist, bevor

'Sie-am StraBenverkehr teilnehmen, Maschinen

bedienen oder Arbeiten' ohne sicheren Halit
durchfiihren.

- Wechselwitkungen mit anderen Arzneimitteln

Keine bekannt

. Wie ist CromoHEXAL® Kombi anzuwenden?

Wenden Sie CromoHEXAL® Kombi immer ge-
nau nach Anweisung ‘des Arztes an. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Augentropfen

Tropfen Sie die Augentropfen in den Binde-
hautsack des Auges. Dazu beugen Sie den
Kopf leicht nach hinten, blicken nach oben
und Zziehen das Unterlid etwas vom Auge ab.
Durch Druck auf das Fldschchen tropfen Sie
einen Tropfen in den unteren Bindehautsack.
Bringen Sie die Tropféffnung nicht mit dem
Auge oder einer anderen Oberfldche in Be-
rihrung. Nach dem Eintropfen schlieBen Sie
langsam das Auge. Das Fldschchen nach
dem Gebrauch sofort fest verschlieBen.

Nasenspray
Nehmen Sie die Schutzkappe ab.

S

t

Wichtig: Vor der ersten Anwendung und nach
langerem Nichtgebrauch missen Sie den
Sprihmechanismus mehrmals betdtigen, bis
ein feiner, gleichmdBiger Sprihnebel aus der
Sprihoéffnung austritt. Das Nasenspray ist dann
fur jede weitere Anwendung gebrauchsfertig.

@
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Fihren Sie die Sprihoffnung in das Nasenloch
ein und spriihen Sie jeweils einmal pro Nasen-
loch.

Nach dem Gebrauch sdubern Sie die Sprihoff-

nung und stecken die Schutzkappe wieder auf. .

Sie sollfen quch nach dem Abklingén der Be-

-schwerden die Behandlung mit CromoHEXAL®

Kombi so lange fortfiihren, wie Sie den allergi-
sierenden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen,
Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Wenn Sie CromoHEXAL® Kombi Gber einen Ién-
geren Zeitraum anwenden wollen, sollten Sie

die Notwendigkeit der Behondlung vom Arzt

feststellen lassen.

Falls 'vom Arzl nicht anders verordnet, gilt
folgende Dosierung ’

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da CromoHEXAL® ‘Kombi sonst. nicht
richtig.wirken kann.

. Augenfropfen -
_Kinder und Erwqchsene tropfen 4- mol iaghch

jel Iropfen in.jedes Auge.

Die Tagesdosis kann durch Erhéhung der An-
wendungshauhgkelt auf_bis 6-mal. t@glich je
1.Tropfen in jedes Auge gesteigert und duch

auf 8-mal 1agl|ch je 1 Tropfen verdoppelt wer-
. den. . . ,

Ncc_h Erreichen -der therabeutjscﬁeh Wirkt]ng

. kann- die Anwendungshdufigkeit verringert

werden, solange die Beschwerdefreiheit auf-
rechterhalten wird.

Die regelmdBige tdgliche Applikation ist erfor-
derlich, da.die Tropfen eine prophylaktische
Wirkung haben. Daher soll. die Behandlung
nach Abklingen der Beschwerden solange fort-

gefuhrt werden, wie der Patient den Allergenen

(Pollen, Hausstaub, Schimmelpilzsporen, Nah-
rungsmittelallergene) qusgesetzt ist. Der Thera-
pieeffekt ist regelmdBig zu kontrollieren.

Nasenspray.

“Kinder und Erwachsene geben bis zu 4-mal

taglich je 1 SprihstoB in jede Nasenoffnung

) Die Togesdosm kann bel Bedarf erhoht werden
“ die Anwendungshdufigkeit sollfe 6-mal téglich

E -

je 1. SpruhsioB Nasenspray in jede Nasenoff-

.nung nicht uberschrelien

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung
kann .die. Anwendungshdufigkeit verringert
werden, solange die Beschwerdefreiheit auf-
rechterhalten wird.

.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

_ Wie alle Arzneimittel kann CromoHEXAL® Kombi
.-Nebenwirkungen haben. .

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Hquflgkeltscngcben zugrunde-
gelegth

sehr hdufig:  mehr.als 1 von 10 Behc:ndelten
- |hdufig: - weniger als 1 von'10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
gelegentiich: weniger als 1 von 100, aber mehr
. als 1 von 1,000 Behandelten
selten: - * wenlger als'1 von'1.000, aber i
. ! mehr-als 1-von 10,000 Behandelten
sehr selten:  weniger als 1:'von 10.000 Behandel-
fen, einschlieBlich Einzelfdlle

) Gelegenﬂlch kann es bei Anwendung der Au-
gentropfen zu Augenbrennen, Bindehautschwel-
lung (Chemosis), Fremdkérpergefihl sowie zu
einer gestéigerten Durchblutung der-Bindehaut
(konjunktivale Hyperdimie) kommen. .

Die " Augentropfen enthalten Benzalkonium-
chlorid (Konservierungsmittel), das zu Neben-
wirkungen, wie z. B. allergischen Reaktfionen
-oder Geschmacksirritationen, fuhren kann.

Hauflg kommt es bei Anwendung . des Na-
senspradys zu leichten, voriibergehenden Reiz-
..erscheinungen in der Nase (Nasenbrennen),
selten zu Kopfschmerzen und einer voriiberge-
henden Beeintrdchtigung des Geschmacks.
Sehr selten wurden Nasenbluten, Schleimhaut-
defekte, Zungenschwellung, Husten und Atem-
not beobachtet. Weiterhin' kann ‘sehr selten
das Auftreten von Kehlkopfschwellung, Heiser-
keit.und -Quincke-Odem (Hautschwellung
) ohne Juckreiz, vor allem im GeS|cht) nlcht aus-
.,geschiossen werden.

"'Dlese Beschwerden kIlngen nach Absetzen
" des Arzneimittels spontan ab. .

Sehr selten wurde Uber schwere generalisierte

anaphylaktische Reakfionen mit Bronchospas-

men (Verkrampfung der Atemwege) im Zusam-

menhang mit einer thnumcromoghcaibe—
. handlung berichtet. .

"Béi stdirkeren Besg:h’werden, insbesondere bei
Verdacht der Uberempfindlichkeit, gegen
CromoHEXAL® Kombi, ist ein Arzt aufzusuchen.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten,. die nicht.in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihit sind, teilen Sie diese bitte Threm Arzt
oder Apotheker mit.

5. Wie ist CromoHEXAL®*Kombi aufzubewahren?
Das Verfallsdatum .dieses Arzneimittels. ist- auf
‘der Packung aufgedruckt. Das Arzneimittel soll
nach diesem Datum hicht mehr angewendet
werden! ’

Haltbarkeit nach Offnen des Behalimsses
Die Augentropfen sind nach Anbruch 4 Wo-
chen verwendbar.

Das Nasenspray ist nuch Anbiuch: 4 Wochen
verwendbar. .

Stand der Inlormu’non . '
April 2005

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel far Kinder unzug&n‘glicyh auf!

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

588523
32300201



