Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma®

20 mg/ml Nasenspray, L6sung

Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma

beachten?

3. Wie ist Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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5. Wie ist Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma ist ein Arznei-
mittel gegen allergischen Schnupfen.

Anwendungsgebiete

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma wird ange-
wendet bei ganzjahrigem allergischen Schnup-
fen (Rhinitis) und Heuschnupfen (saisonale all-
ergische Rhinitis).

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma beachten?

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma darf
nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumcromoglicat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma
anwenden.

Anwendung von Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Anhaltspunkte fur eine fruchtschadigende Wir-
kung von Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma lie-
gen sowohl aus Tierstudien als auch aus den
bisherigen Erfahrungen am Menschen nicht vor.
Dennoch sollten Sie Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma aus grundsétzlichen Erwagungen
wahrend der Schwangerschaft nur anwenden,
wenn lhr Arzt dies fur erforderlich halt.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Cromo Nasenspray - 1 A-
Pharma geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Daher sollten Sie Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma wéhrend der Stillzeit nur
anwenden, wenn |hr Arzt dies fir erforderlich
halt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma ent-
hélt Benzalkoniumchlorid

Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma enthalt
0,014 mg Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoB,
entsprechend 0,1 mg pro ml. Benzalkonium-
chlorid kann eine Reizung oder Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere
bei langerer Anwendung.

Wie ist Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma nicht an-
ders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma sonst nicht richtig wirken
kann.

Erwachsene und Kinder geben bis zu 4-mal tag-
lich 1 Spruihsto Cromo Nasenspray - 1 A-Phar-
ma in jede Nasend&ffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhéht werden,
die Anwendungshaufigkeit sollte 6-mal taglich
je 1 SpriihstoB Cromo Nasenspray - 1 A-Phar-
ma in jede Nasendéffnung nicht Uberschreiten.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung
kénnen die Dosierungsintervall verlangert wer-
den, solange die Symptomfreiheit aufrechter-
halten wird.

Nach guter Stabilisierung der klinischen Symp-
tomatik ist ein Versuch der schrittweisen Dosis-
minderung gerechtfertigt.

Hinweis

Bei manchen Patienten kann zu Anfang der Be-
handlung die zusétzliche Gabe von abschwel-
lenden Nasentropfen oder systemischen anti-
allergischen Medikamenten Uber einen kurzen
Zeitraum sinnvoll sein. Bitte besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, ob dies auf Sie zutrifft.

Art der Anwendung
Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma ist nur fiir die
lokale Anwendung in der Nase vorgesehen.

Wie Sie das Nasenspray anwenden
e Entfernen Sie die Schutzkappe (Abb. 1).

Abb. 1
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e Halten Sie das Nasenstlick von sich weg
und driicken Sie den Sprihmechanismus
mit lhren Fingern nach unten, um das Spray
1-mal zu betétigen und zu Uberprufen, dass
ein feiner Sprihnebel erzeugt wird (Abb. 2).

Abb. 2
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e Schnéuzen Sie vorsichtig lhre Nase, um die
Nasenl6écher zu reinigen.

¢ VerschlieBen Sie eine Nasend&ffnung und fih-
ren Sie das Nasensttick in die andere Nasen-
6ffnung. Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach
vorne und halten Sie die Flasche aufrecht.
Fuhren Sie dann die Spriih6ffnung des Fein-
dosierers in die Nasen6ffnung ein und dri-
cken Sie einmal kréaftig auf den Sprihmecha-
nismus (Abb. 3). Wiederholen Sie diesen
Schritt fur die andere Nasend&ffnung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Abb. 3

Dauer der Anwendung

Sie sollten auch nach dem Abklingen der Be-
schwerden die Behandlung mit Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma so lange fortfiihren, wie Sie
den allergisierenden Substanzen (Hausstaub,
Pilzsporen, Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma an-
gewendet haben, als Sie sollten

Nach Anwendung sind keine spezifischen
Uberdosierungsreaktionen bekannt und bei
dieser Art der Anwendung auch nicht zu erwar-
ten.

Wenn Sie die Anwendung von Cromo
Nasenspray - 1 A-Pharma vergessen
haben

Sollten Sie die Anwendung von Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma einmal vergessen haben,
sind keine speziellen MaBnahmen erforderlich.
Setzen Sie die Therapie mit der gleichen Dosie-
rung zum nachsten Zeitpunkt fort. Bei Bedarf
koénnen Sie Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma
auch zwischen zwei vorgesehenen Zeitpunkten
anwenden.

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

Wenn Sie die Anwendung von Cromo
Nasenspray - 1 A-Pharma abbrechen
Die Behandlung von Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma sollte nach Mdglichkeit solange re-
gelmaBig erfolgen, wie Sie den Stoffen, welche
Ihre Allergien bedingen, ausgesetzt sind.

Wenn Sie die Behandlung mit Cromo Nasen-
spray - 1 A-Pharma abbrechen, kénnen sich
Ihre Beschwerden wieder verstarken oder er-
neut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e |eichte, vorliibergehende Reizerscheinungen
in der Nase (Nasenbrennen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Kopfschmerzen

e voribergehende Beeintrachtigung des Ge-
schmacks

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

* Nasenbluten

e Schwellungen der Schleimhaut

e Zungenschwellungen

e Husten

e Atemnot

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Kehlkopfschwellung

e Heiserkeit

* Hautschwellung ohne Juckreiz, vor allem im
Gesicht (Angiobdem)

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(mit Juckreiz, Krampf der Bronchialmuskula-
tur [Bronchospasmen])

Diese Beschwerden klingen nach Absetzen des
Arzneimittels spontan ab.

GegenmaBnahmen

Bei starkeren Beschwerden, insbesondere bei
Verdacht auf Uberempfindlichkeit gegen Cromo
Nasenspray - 1 A-Pharma, ist ein Arzt aufzu-
suchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren 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 Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Cromo Nasenspray -
1 A-Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Aufbewahrungsbedingungen

Bewahren Sie Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma
geschutzt vor direktem Sonnenlicht und nicht
Uber 25 °C auf.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Verwenden Sie Cromo Nasenspray - 1 A-Phar-
ma bitte innerhalb von 6 Wochen nach Anbruch
der Flasche.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma
enthélt

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

1 SpriihstoB Cromo Nasenspray - 1 A-Phar-
ma entsprechend 0,14 ml enthélt 2,8 mg Na-
triumcromoglicat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Natrium-
chlorid, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriummonohydrogenphos-
phat-Dodecahydrat (Ph.Eur.), Sorbitol-L6-
sung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.),
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
Cromo Nasenspray - 1 A-Pharma ist eine klare,
farblose bis leicht gelbliche Losung in einer wei-
Ben Kunststoffflasche mit einer Nasen-
spray-Pumpe und einer Schutzkappe.

PackungsgroBe: 15 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Oktober 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

82144PB324/6-DE
50084112



