GEBRAUCHSINFORMATION
Information fiir Patienten

Allergoval Kapseln

100 mg, Hartkapseln fiir Sduglinge ab 2 Monaten,
Kinder, Jugendliche und Erwachsene

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach der Einnahme nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an [hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind Allergoval Kapseln und wofiir werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Allergoval Kapseln
beachten?

. Wie sind Allergoval Kapseln einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie sind Allergoval Kapseln aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Allergoval Kapseln und wofiir werden sie an-

gewendet?

Natriumcromoglicat (Ph.Eur.), der Wirkstoff in Allergoval

Kapseln, ist ein prophylaktisch wirksames Antiallergikum

und ein Mastzellstabilisator. Er wirkt antiallergisch und ent-

ziindungshemmend.

Die Anwendungsgebiete sind:

- Nahrungsmittelallergie: Falle von Ekzem, Nesselsucht
(Urticaria), Quincke-Odem, Hautjucken, Stérungen des
Magen-Darm-Traktes (Erbrechen, Brechreiz, Durchfille,
Bauchschmerz).

- Asthma und Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis), bei
denen Nahrungsmittelallergene die hauptséachlichen aus-
|6senden Faktoren darstellen.

Hinweis: Fiir die Behandlung des akuten Asthmaanfalles sind
Allergoval Kapseln nicht geeignet.

Wenn Sie sich nach der Einnahme nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Allergoval Kap-
seln beachten?

Allergoval Kapseln diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Natriumcromo-
glicat (Ph.Eur.) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Kinder

Der Einsatz von Allergoval Kapseln kann bei Sauglingen in
den ersten beiden Lebensmonaten (bei Friihgeborenen ent-
sprechend langer) zurzeit noch nicht empfohlen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn es bei lhnen bereits in der Vergangenheit nach dem
Genuss von Nahrungsmitteln zu einer lebensbedrohenden
allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock) gekommen
ist, sollten Sie auch wéhrend der Behandlung mit Allergoval
Kapseln vorsichtshalber auf den Verzehr der betreffenden
Nahrungsmittel verzichten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Allergoval Kapseln
einnehmen.

Einnahme von Allergoval Kapseln zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Anhaltspunkte fiir eine fruchtschadigende Wirkung von Na-

triumcromoglicat liegen bislang nicht vor. Dennoch sollten
aus grundsatzlichen Erwagungen wéhrend der Schwanger-
schaft Allergoval Kapseln nur angewendet werden, wenn
der Arzt es fiir erforderlich halt.

Stillzeit
Eine Anwendung in der Stillzeit sollte nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Allergoval Kapseln haben keinen oder einen zu vernachlds-
sigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen

3. Wie sind Allergoval Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Aller-
goval Kapseln nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Allergoval Kapseln
sonst nicht richtig wirken kdnnen!

Nehmen Sie die Allergoval Kapseln 15-30 Minuten vor den
Mahlzeiten ein. Schlucken Sie die Hartkapseln entweder
ganz mit etwas Wasser oder - bei Nahrungsmittelallergie be-
sonders zu empfehlen - nehmen Sie den Kapselinhalt in 2-3
Essloffeln heiBem Wasser geldst ein.



Die Einnahme von Allergoval Kapseln sollte in mdoglichst
gleichen Zeitabstanden erfolgen, d. h. morgens, mittags,
nachmittags und abends.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandeln-
de Arzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche (ab dem 15. Lebensjahr):
Viermal tdglich 2 Hartkapseln Allergoval (entsprechend ins-
gesamt 800 mg Natriumcromoglicat).

Kinder im Alter von 2 bis 14 Jahren:
Viermal téglich eine Hartkapsel Allergoval
(entsprechend insgesamt 400 mg Natriumcromoglicat).

Sduglinge und Kleinkinder zwischen 2 Monaten und 2 Jahren:
20 - 40 mg Wirkstoff/kg Korpergewicht, moglichst in gleich
groBBen Einzeldosen vor jeder Mahlzeit verabreicht. Hierzu ist
es gegebenenfalls erforderlich, den Inhalt einer Hartkapsel
auf mehrere Gaben zu verteilen.

Sofern erforderlich, kann die Dosis bei Erwachsenen auf vier-
mal taglich 5 Hartkapseln Allergoval, bei Kindern im Alter
von 2 bis 14 Jahren auf maximal viermal tdglich 2 Hartkap-
seln Allergoval (entsprechend insgesamt 800 mg Natrium-
cromoglicat) erhéht werden.

Eine Tagesdosis von 40 mg Wirkstoff/kg Korpergewicht sollte
jedoch nicht Gberschritten werden.

Wenn Sie eine groere Menge von Allergoval Kapseln ein-
genommen haben, als Sie sollten

Im Tierversuch zeigten sich selbst bei hoher Dosierung keine
Vergiftungserscheinungen durch den Wirkstoff. Auch fiir den
Menschen sind aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffes
bei Uberdosierung keine Vergiftungserscheinungen zu er-
warten.

Wenn Sie die Einnahme von Allergoval Kapseln vergessen
haben

Sollten Sie einmal die Einnahme von Allergoval Kapseln ver-
gessen haben, sind keine speziellen MaBnahmen erforder-
lich. Fiihren Sie die Therapie ganz normal fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Allergoval Kapseln abbrechen
Sofern Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, missen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die
typischen Anzeichen lhrer Erkrankung einstellen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

In sehr seltenen Féllen (weniger als 1 Behandelter von
10 000) sind Ubelkeit, Hautausschlag und Gelenkschmerzen
beobachtet worden. Diese Beschwerden klangen nach Ab-
setzen des Medikaments spontan ab.

Ebenfalls sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen mit Hautr6tung, Nesselsucht, Gesichtsschwellung und
schwere generalisierte anaphylaktische Reaktionen mit

Bronchospasmus im Zusammenhang mit einer Natrium-
cromoglicat -Therapie beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist sind Allergoval Kapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |h-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehrverwenden. Sie tragen damitzum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allergoval Kapseln enthalten:

- Der Wirkstoff ist Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Siliciumdioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0.

Wie Allergoval Kapseln aussehen und Inhalt der Packung
Allergoval Kapseln sind gelbe Hartkapseln.

Allergoval Kapseln sind in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)
oder 100 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Kohler Pharma GmbH

Neue Bergstralle 3-7, 64665 Alsbach-Hahnlein
Telefon: 06257 / 506 529-0

Telefax: 06257 / 506 529-20

Hersteller
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstrae 12, 37081 Gottingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai
2023.

Fiir Allergoval werden neuerdings gelbe Kapseln verwendet,
die frei von Titandioxid sind.
Die Anderung hat keine Auswirkungen auf die Wirksamkeit

und Qualitét dieses Arzneimittels.
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