GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Intal® N Aerosol

1 mg/ 1Hub, Druckgasinhalation, Suspension

Wirkstoff:

Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)"

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmodglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Intal N Aerosol jedoch vorschriftsmaRig
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.

- Die Asthmabehandlung sollte immer in Absprache mit lhrem Arzt erfolgen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Intal N Aerosol und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Intal N Aerosol beachten?
Wie ist Intal N Aerosol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Intal N Aerosol aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1.  WAS IST INTAL N AEROSOL, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Intal N Aerosol ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung asthmatischer Beschwerden.
Intal N Aerosol wird angewendet zur Vorbeugung asthmatischer Beschwerden bei

leichtem persistierendem (anhaltendem) allergischem und nicht-allergischem Asthma
(Stufe 2 des Asthmastufenschemas).

Hinweis:
Intal N Aerosol ist flir die Behandlung des akuten Asthmaanfalles nicht geeignet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON INTAL N AEROSOL
BEACHTEN?

* Bei Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) handelt es sich um das Dinatriumsalz der Cromoglicinsaure.




Intal N Aerosol darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Intal N Aerosol sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Intal N Aerosol ist erforderlich

Die Asthmatherapie sollte dem Schweregrad entsprechend stufenweise erfolgen. Der
Erfolg der Behandlung sollte durch regelmaRige arztliche Untersuchungen und durch eine
tagliche Selbstkontrolle (z. B. durch die Aufzeichnung des mit dem Peak-Flow-Meter
gemessenen Atemstolies) Uberprift werden.

Intal N Aerosol ist flr die Behandlung eines akuten Asthmaanfalles nicht geeignet.

Wie bei anderen Inhalationsbehandlungen kann es direkt nach der Inhalation zu einem
paradoxen Krampf der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus) kommen. In solchen
Fallen sollte das Arzneimittel abgesetzt und eine alternative Behandlung durchgefuhrt
werden.

Beim Auftreten eosinophiler pneumonischer Infiltrate (bestimmte Form der
Lungenentziindung) unter Natriumcromoglicat-Therapie muss diese unverziglich
abgebrochen werden.

Beim plotzlichen Absetzen von Intal N Aerosol kann es zur Verschlechterung des
Grundleidens kommen. Das Absetzen sollte nach Ricksprache mit dem behandelnden
Arzt durch eine schrittweise Dosisreduktion Uber eine Woche erfolgen.

Kinder

Bei Kindern sind regelmafige Kontrollen des Krankheitsverlaufes besonders wichtig, um
sicherzustellen, dass Intal N Aerosol ausreichend wirksam ist.

Bei der Anwendung von Intal N Aerosol mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie l|hren 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 keine bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Anhaltspunkte flr eine fruchtschadigende Wirkung von Intal N Aerosol liegen sowohl aus
Tierstudien als auch aus den bisherigen Erfahrungen am Menschen nicht vor. Dennoch
soliten Sie Intal N Aerosol aus grundsatzlichen Erwagungen wahrend der
Schwangerschaft nur anwenden, wenn der Arzt es fir erforderlich halt.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Intal N Aerosol in die Muttermilch Ubergeht.
Daher sollten Sie Intal N Aerosol wahrend der Stillzeit nur anwenden, wenn der Arzt es
fur erforderlich halt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmallinahmen erforderlich.

3. WIEISTINTAL N AEROSOL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Intal N Aerosol immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Zu Beginn ist eine 4-mal tagliche Anwendung sinnvoll.
Die angegebenen Tagesdosen kdnnen verdoppelt, die Anwendungshaufigkeit auf 6-mal
taglich erhéht werden.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kdénnen die Dosierungsintervalle
schrittweise auf das zur Aufrechterhaltung der Symptomfreiheit erforderliche Mal
verlangert werden.

In der Asthmatherapie eignet sich Natriumcromoglicat nur zur Vorbeugung asthmatischer
Beschwerden, aber nicht zur Therapie akuter Asthmaanfélle. Eine Versuchsdosis sollte
mindestens Uber 4 Wochen gegeben werden. Die volle Wirkung stellt sich im
Allgemeinen nach 2 - 4 Wochen ein. Eine schrittweise Dosisreduktion tber 1 Woche wird
empfohlen.

Erwachsene und Kinder inhalieren 4-mal taglich je 2 Hube (1 Hub enthalt 1 mg Natrium-
cromoglicat (Ph.Eur.)).

Art der Anwendung
Intal N Aerosol ist nur fir die lokale Anwendung zur Inhalation vorgesehen.

Kinder sollten Intal N Aerosol nur unter Aufsicht von Erwachsenen inhalieren.

Um ein besseres Behandlungsergebnis zu erreichen, kdnnen bei Verabreichung spezielle
Inhalationshilfen verwendet werden (z. B. Fisonair). Die Anwendung bei Kindern kann
erfolgen, sofern diese vom Alter her in der Lage sind, ein Dosieraerosol korrekt zu
handhaben (in der Regel ab dem 5. Lebensjahr).

Um einen optimalen Therapieeffekt zu erzielen, ist eine ausfuhrliche Unterweisung des
Patienten im Gebrauch dieser speziellen Gerate erforderlich. Bei Kindern ist besonders
darauf zu achten, dass das Inhalationsgerat flir das entsprechende Lebensalter geeignet
ist.

Gebrauchsanleitung zur Handhabung des Dosieraerosols. Bitte genau beachten.

Vor der Erstanwendung bitte 4 Sprihstdle in die Luft abgeben, um das Dosieraerosol
gebrauchsfertig zu machen! Wurde Intal N Aerosol ausnahmsweise langer als 2 Tage nicht
angewendet, reicht die Freisetzung von 4 Sprihstdéen, um das Dosieraerosol wieder
gebrauchsfertig zu machen.
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Der Intal N Aerosol-Inhalator

- Metall-Behalter mit Wirkstoff
- weilles Gehause mit Mundstlick
- blaue Schutzkappe

Blaue Schutzkappe entfernen.

Inhalator mit dem Boden nach oben
kraftig schitteln.

Tief ausatmen. Dabei nicht in das Mundstiick
hineinatmen.

Das Mundstick mit den Lippen fest
umschlieRen. Langsam und tief einatmen und
dleichzeitig den Metallbehéalter nach unten
driicken, damit ein Spruhstol} freigesetzt wird.

Das Mundstlick aus dem Mund nehmen. Atem
einige  Sekunden anhalten. Anschlielend
langsam durch die Nase ausatmen.

Nach etwa einer Minute die Inhalation unter
Beachtung der Punkte 3 bis 5 wiederholen.
Danach Schutzkappe aufsetzen.



Wichtige Hinweise zur Pflege und Reinigung

Bei Intal N Aerosol handelt es sich um eine Arzneimittelzubereitung, bei der der Wirkstoff in
feinverteilter, fester Form vorliegt. Selbst bei korrekter Anwendung sind Ablagerungen im
Kunststoffgehdause unvermeidlich.

Damit das Dosieraerosol immer funktioniert, muss das Kunststoffgehduse sauber gehalten
werden, indem es alle zwei bis drei Tage - am besten sogar taglich gereinigt wird. So wird
verhindert, dass die Dosierung ungenau wird oder die Sprihdéffnung verstopft und deshalb
kein Spruhstold mehr freigesetzt werden kann.

Zum Reinigen des Dosieraerosols gehen Sie wie folgt vor:

1. Entfernen Sie die blaue Schutzkappe.
2. Nehmen Sie den Metallbehalter aus dem weil3en Kunststoffgehduse heraus.

3. Spllen Sie das Kunststoffgehduse zuerst von oben (Seite mit der Offnung, in die der
Metallbehalter eingesetzt wird), dann von unten (Seite, auf die die blaue Schutzkappe
aufgesetzt wird) jeweils fur eine Minute mit handwarmem Wasser (ca. 45°C) durch, um
Ablagerungen in der Sprihoffnung zu I6sen.




Entfernen Sie Uberschlssiges Wasser von der Innenseite des Kunststoffgehauses,
indem Sie es mit der Offnung, in die der Metallbehéalter eingesetzt wird, auf eine harte
Oberflache klopfen und lassen Sie es gut trocknen (z.B. Uber Nacht).
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Vergewissern Sie sich, dass das Kunststoffgehduse ganzlich trocken ist und dass die
Gummimanschette fest auf dem Metallbehalter sitzt. Setzen Sie dann alle Teile wieder
zusammen, d.h. stecken Sie den Metallbehalter wieder in das Kunststoffgehause, und
setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Kunststoffgehause.

[ The

Zuséatzliche Hinweise

Die Gummimanschette auf dem Metallbehéalter darf nicht entfernt werden, da sie flr das
einwandfreie Funktionieren des Dosieraerosols wichtig ist.

Da der in Intal N Aerosol enthaltene Wirkstoff wasseranziehend ist, vermeiden Sie ein
Aufbewahren des Dosieraerosols in feuchter Umgebung, um ein Verkleben bzw.
Verstopfen zu verhindern.

Sollte das Dosieraerosol verstopfen, entfernen Sie die blaue Schutzkappe und nehmen
den Metallbehélter aus dem weiRen Kunststoffgehdause heraus (vgl. Schritte 1 und 2).
Weichen Sie das Kunststoffgehduse 20 Minuten in heiRem Leitungswasser ein und
wiederholen Sie die Schritte 3 bis 5.

Versuchen Sie niemals eine Verstopfung des Dosieraerosols mit einer Nadel oder
ahnlichen Gegenstanden zu beseitigen. Sie wirden es beschadigen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Natriumcromoglicat zur Vorbeugung asthmatischer Beschwerden
erfolgt als Langzeittherapie. Intal N Aerosol kann nur richtig wirken, wenn es regelmafig
nach den Angaben des Arztes oder dieser Packungsbeilage angewendet wird.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Intal N Aerosol zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge von Intal N Aerosol angewendet haben, als Sie
sollten

Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bisher nicht bekannt. Bei
Verdacht auf Beschwerden durch eine Uberdosierung von Intal N Aerosol sollte eine
gegen die Beschwerden gerichtete Behandlung durchgefihrt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Intal N Aerosol vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Bedenken Sie bitte, dass nur eine regelmaRige Anwendung zur gewilnschten
Wirkung fahrt.

Wenn Sie die Anwendung von Intal N Aerosol abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Intal N Aerosol unterbrechen, kdnnen 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 MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Intal N Aerosol Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiligbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufigkeit nicht bekannt: Schwindel.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums:

Sehr selten: Krampfe der Bronchialmuskulatur (paradoxe, transiente Bronchospasmen),
eosinophile Lungenentzindung (Pneumonie).
Haufigkeit nicht bekannt: Reizungen des Rachenraumes, Heiserkeit, Husten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufigkeit nicht bekannt: Ubelkeit, unangenehmer Geschmack.

Skelettmuskulatur-, Bindegwebs- und Knochenerkrankungen:



Haufigkeit nicht bekannt: Muskel- und Gelenkschmerzen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen mit Krampfen der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen), niedriger Blutdruck (Hypotonie),
Kreislaufversagen (Kollaps) und Schwellung der Kehlkopfschleimhaut (Larynxdédem).
Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen: Hautauschlag, Juckreiz,
Nesselsucht (Urticaria), Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioédem).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST INTAL N AEROSOL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Behalter steht unter Druck!

Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und Frost schiitzen!

Nicht gegen Flammen oder auf gliihende Gegenstande spriihen!

Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen!

6. WEITERE INFROMATIONEN
Was Intal N Aerosol enthalt:

Der Wirkstoff ist: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).



1 Hub zu 71 mg enthalt 1 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.); dies entspricht einer (aus
dem Mundstuck abgegebenen Dosis) von 0,95 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Apafluran, Povidon K 30, Macrogol 600.

Wie Intal N Aerosol aussieht und Inhalt der Packung:
1 Druckbehaltnis enthalt 10 ml Druckgasinhalation, Suspension (entsprechend 200
Huben).

Intal N Aerosol ist in Packungen mit 200 und 2 x 200 Hiben zur Inhalation erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10**
Telefax: (01 80) 2 22 20 10**

Hersteller

Aventis Pharma Holmes Chapel
72 London Road, Holmes Chapel
Crewe, Cheshire CW4 8BE
England

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im November 2014.

**0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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