Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CromoHEXAL® Kombi

20 mg/ml Augentropfen und Nasenspray, Lésung

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph. Eur)
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Was ist CromoHEXAL® Kombi
und wofiir wird es angewendet?

CromoHEXAL® Kombi ist ein Arzneimittel gegen
allergisch bedingte Bindehautentziindungen in Ver-
bindung mit allergischem Schnupfen.

CromoHEXAL® Kombi wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung bei ganzjahri-
gem allergischen Schnupfen (Rhinitis) oder Heu-
schnupfen (saisonale allergische Rhinitis) verbun-
den mit allergisch bedingter, akuter oder
chronischer Bindehautentziindung (Konjunktivitis),
z. B. Heuschnupfen-Bindehautentziindung, Friih-
lingskatarrh ([Kerato-] Konjunktivitis vernalis).

Was miissen Sie vor der An-
wendung von CromoHEXAL®
Kombi beachten?

CromoHEXAL® Kombi darf nicht angewen-
det werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Na-
triumcromoglicat oder einen der sonstigen Be-
standteile von CromoHEXAL® Kombi sind.

Auch schon bei Verdacht auf eine allergische
Reaktionslage ist ein erneuter Kontakt unbedingt
zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von CromoHEXAL® Kombi ist erforderlich
Bei Entziindungen, auch bei allergischer Binde-
hautentziindung, ist der Augenarzt zu befragen, ob
trotz der Beschwerden weiterhin Kontaktlinsen ge-
tragen werden durfen. Wenn der Augenarzt das
Tragen von Kontaktlinsen gestattet, ist Folgendes
zu beachten: Nehmen Sie die Kontaktlinsen vor
dem Eintropfen heraus, und setzen Sie diese frii-
hestens 15 Minuten nach dem Eintropfen wieder
ein.

Bei Anwendung von CromoHEXAL® Kombi
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
nicht bekannt.

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

Schwangerschaft

Anhaltspunkte fiir eine fruchtschadigende Wirkung
von Natriumcromoglicat liegen sowohl aus Tier-
studien als auch aus den bisherigen Erfahrungen
am Menschen nicht vor. Dennoch sollten Sie
CromoHEXAL® Kombi aus grundsatzlichen Erwé-
gungen wahrend der Schwangerschaft nur anwen-
den, wenn der Arzt es fiir erforderlich halt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Natriumcromoglicat in die
Muttermilch tbergeht. Daher sollten Sie Cromo-
HEXAL® Kombi wahrend der Stillzeit nur anwenden,
wenn der Arzt es fur erforderlich hlt.

Verkehr itund das von
Maschinen

Die Augentropfen beeinflussen unmittelbar nach
der Anwendung fir wenige Minuten die Sehleis-
tung. Bevor Sie am StraBenverkehr teilnehmen,
ohne sicheren Halt arbeiten oder Maschinen be-
dienen, soll abgewartet werden, bis die Beeintrach-
tigung des Sehvermdgens durch Schleiersehen
voriibergegangen ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von CromoHEXAL®
Kombi

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge
hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit wei-
chen Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur
Verfarbung weicher Kontaktlinsen flihren. Kontakt-
linsen mlssen Sie vor der Anwendung entfernen
und durfen diese friihestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einsetzen.

Wie ist CromoHEXAL® Kombi
anzuwenden?

Wenden Sie CromoHEXAL® Kombi immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosi:
Augentropfen

Kinder und Erwachsene tropfen 2-mal taglich je
1 Tropfen in den unteren Bindehautsack des be-
troffenen Auges ein.

Die Tagesdosis kann durch Erhchung der Applika-
tionshaufigkeit auf 4-mal téaglich je 1 Tropfen ver-
doppelt werden.

Nasenspray
Erwachsene und Kinder geben bis zu 4-mal taglich
je 1 SpriihstoB in jede Nasenéffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhéht werden, die
Applikationshaufigkeit sollte 6-mal téglich je 1
SpriihstoB Nasenspray in jede Nasendffnung nicht
Uberschreiten.

Art der Anwendung

Augentropfen

Tropfen Sie die Augentropfen in den Bindehautsack
des Auges. Dazu beugen Sie den Kopf leicht nach
hinten, blicken nach oben und ziehen das Unterlid
etwas vom Auge ab. Durch Druck auf das Flasch-
chen tropfen Sie einen Tropfen in den unteren Bin-
dehautsack. Bringen Sie die Tropf6ffnung nicht mit
dem Auge in Beriihrung. Nach dem Eintropfen
schlieBen Sie langsam das Auge. Das Flaschchen
nach dem Gebrauch sofort verschlieBen.

Nasenspray
Das Nasenspray ist nur fiir die lokale Anwendung
in der Nase vorgesehen.

Nehmen Sie die Schutzkappe ab.
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Wichtig: Vor der ersten Anwendung miissen Sie
den Spriihmechanismus mehrmals betétigen, bis
ein feiner, gleichméaBiger Spriihnebel aus der
Spriihéffnung austritt. Halten Sie dazu die Spray-
flasche wie in der Skizze abgebildet und I6sen Sie
den SpriihstoB durch Daumendruck auf den Boden
der Flasche aus. Das Nasenspray ist dann fir jede
weitere Anwendung gebrauchsfertig.

T
Fihren Sie die Spriihéffnung in das Nasenloch ein
und spriihen Sie jeweils 1-mal pro Nasenloch. Nach

dem Gebrauch sédubern Sie die Spriih6ffnung und
stecken die Schutzkappe wieder auf.

Ay

Dauer der Anwendung

Die regelméaBige tégliche Anwendung ist erforder-
lich, da CromoHEXAL® Kombi keinen Soforteffekt
hat. Sie sollten auch nach dem Abklingen der Be-
schwerden die Behandlung mit CromoHEXAL®
Kombi so lange fortflihren, wie Sie den allergisie-
renden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen, Pollen
usw.) ausgesetzt sind.

Der Therapieeffekt ist regelmaBig zu kontrollieren.
Die Dosierungsintervalle konnen aber auch nach
Erreichen der therapeutischen Wirkung verlangert
werden, solange die Beschwerdefreiheit aufrecht-
erhalten wird.

Wenn Sie CromoHEXAL® Kombi Uiber einen lange-
ren Zeitraum anwenden wollen, sollten Sie die Not-
wendigkeit der Behandlung vom Arzt feststellen
lassen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Cromo-
HEXAL® Kombi angewendet haben als Sie
soliten

Fur Natriumcromoglicat sind Vergiftungserschei-
nungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Kombi vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Cromo-
HEXAL® Kombi abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit CromoHEXAL® Kom-
bi abbrechen, kénnen sich Ihre Beschwerden wie-
der verstérken oder erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann CromoHEXAL® Kombi
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Augentropfen

Gelegentlich kann es zu Augenbrennen, Bindehaut-
schwellung (Chemosis), Fremdkorpergefiihl sowie
zu einer gesteigerten Durchblutung der Bindehaut
(konjunktivale Hyperamie) kommen.

Nasenspray

Atemwege

Reizungen der Nasenschleimhaut, Nasenbluten,
Niesen, Husten, Heiserkeit

Generalisierte Stérungen

Kopfschmerzen, Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Juckreiz, Atemnot, Krampf der Bronchialmusku-
latur (Bronchospasmen), Haut-/Schleimhaut-
schwellung (Angioddem, Larynxédem)

Sonstige Stérungen
Geschmacksirritationen, Schleimhautulzerationen,
Zungenschwellung

Bei stérkeren Beschwerden, insbesondere bei Ver-
dacht auf Uberempfindlichkeit gegen Cromo-
HEXAL® Kombi, ist ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist CromoHEXAL® Kombi
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis*“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Augentropfen sind nach Anbruch 6 Wochen
verwendbar.

Das Nasenspray ist nach Anbruch 6 Wochen ver-
wendbar.

6 Weitere Informationen

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

Augentropfen
1 ml Augentropfen enthalt 20 mg Natriumcromo-
glicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkonium-
chlorid, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphos-
phat-Dihydrat, Natriumedetat (Ph.Eur.), Natrium-
monohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.),
Sorbitol (Ph.Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke

Nasenspray
1 SpriihstoB zu 0,14 ml enthélt 2,8 mg Natriumcro-
moglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyetellose, Natri-
umchlorid, Natriumdihydrogenphospat-Dihydrat,
Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxidlésung
10 %, Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph.Eur.), Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kris-
tallisierend) (Ph.Eur.), Wasser firr Injektionszwecke

Wie CromoHEXAL® Kombi aussieht und
Inhalt der Packung

CromoHEXAL® Kombi ist in Packungen mit 10 ml
Augentropfen und 15 ml Nasenspray, Lésung er-
héltlich.

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 zu-
letzt Giberarbeitet im Oktober 2010.
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