Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Cromo-ratiopharm® Augentropfen

Wirkstoff: Cromoglicinsaure, Dinatriumsalz

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 ml Augentropfen enthéalt 20 mg Cromoglicinsdure, Dinatriumsalz.

Sonstige Bestandteile:

Benzalkoniumchlorid (0,1 mg/ml), Natriumedetat, Wasser fir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 10 ml Augentropfen

Originalpackung (Kombipackung) mit 15 ml Lésung Cromo-ratiopharm® Nasenspray und 10 ml
Lésung Cromo-ratiopharm® Augentropfen

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel gegen allergisch bedingte Bindehautentziindungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm

Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 4 02 73 30
Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20

Anwendungsgebiete
Allergisch bedingte, akute und chronische Bindehautentziindung (Konjunktivitis), z. B. Heu-
schnupfen-Bindehautentzliindung, Friihlingskatarrh ([Kerato-] Konjunktivitis vernalis).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen nicht anwenden?

Cromo-ratiopharm® Augentropfen diirfen Sie nicht anwenden, wenn Sie auf Cromoglicinséure-
Dinatriumsalz oder auf einen der sonstigen Bestandteile (insbesondere Benzalkoniumchlorid)
tiberempfindlich reagieren.

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?

Beim Menschen gibt es bisher keinen Anhaltspunkt flr eine fruchtschadigende Wirkung, jedoch
reichen die vorhandenen Erfahrungen fiir eine endgiiltige Abschatzung des Risikos nicht aus.
Der Wirkstoff wird in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden.

Cromo-ratiopharm® Augentropfen sollten daher im ersten Drittel der Schwangerschaft aus
Sicherheitsgriinden nicht oder nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet
werden. Auch im weiteren Schwangerschaftsverlauf und wahrend der Stillzeit darf eine An-
wendung von Cromo-ratiopharm® Augentropfen nur unter entsprechender Nutzen-Risiko-
Abschéatzung durch den behandelnden Arzt erfolgen.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Unmittelbar nach der Anwendung kommt es zu einer kurzfristigen Beeintrachtigung des Seh-
vermaogens.

Bei Entziindungen, auch bei allergischer Bindehautentziindung, ist der Augenarzt zu befragen,
ob trotz der Beschwerden weiterhin Kontaktlinsen getragen werden diirfen. Wenn der Augenarzt
das Tragen von Kontaktlinsen gestattet, ist Folgendes zu beachten:

Nehmen Sie harte Kontaktlinsen vor dem Eintropfen heraus, und setzen Sie diese erst 15 Minu-
ten nach dem Eintropfen wieder ein.

Da Cromo-ratiopharm® Augentropfen mit Benzalkoniumchlorid konserviert sind, diirfen weiche
Kontaktlinsen nicht getragen werden.

Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlorid ist bei einer langerfristigen Behandlung eine regel-
maéaBige augenarztliche Kontrolle angezeigt.



Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Dieses Arzneimittel beeinflusst unmittelbar nach der Anwendung fiir wenige Minuten die Seh-
leistung. Bevor Sie am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, soll abgewartet
werden, bis die Beeintrachtigung des Sehvermogens durch Schleiersehen voriibergegangen ist.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Cromo-ratiopharm® Augentropfen nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Cromo-ratio-
pharm® Augentropfen sonst nicht richtig wirken kénnen.

Wie viele Tropfen von Cromo-ratiopharm® Augentropfen und wie oft sollten Sie Cromo-ratio-
pharm® Augentropfen anwenden?

!(igderAund Erwachsene tropfen 4-mal taglich 1 Tropfen Cromo-ratiopharm® Augentropfen in
jedes Auge.

Die Tagesdosis kann durch Erhéhung der Anwendungshéaufigkeit auf 6-mal taglich 1 Tropfen
gesteigert und auch auf 8-mal taglich 1 Tropfen verdoppelt werden.

Wie lange sollten Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen anwenden?

Sie sollten auch nach Abklingen der Beschwerden die Behandlung mit Cromo-ratiopharm®
Augentropfen so lange fortflihren, wie Sie den allergisierenden Substanzen (Hausstaub, Pilz-
sporen, Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Wenn Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen lber einen langeren Zeitraum anwenden wollen,
sollten Sie die Notwendigkeit der Behandlung vom Arzt feststellen lassen.

Wie sollten Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen anwenden?
Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten und tropfen Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen in den
Bindehautsack ein.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Cromo-ratiopharm® Augentropfen
auftreten?

Selten kann es zu Augenbrennen, Bindehautschwellung (Chemosis), Fremdkorpergefiihl sowie
zu einer gesteigerten Durchblutung der Bindehaut (konjunktivale Hyperédmie) kommen. Im All-
gemeinen klingen die Beschwerden spontan ab. Bei starkeren Beschwerden, insbesondere bei
Verdacht der Uberempfindlichkeit gegen Cromo-ratiopharm® Augentropfen, ist ein Arzt aufzu-
suchen.

Cromo-ratiopharm® Augentropfen enthalten Konservierungsstoffe, die zu Nebenwirkungen, wie
z. B. Allergisierung und Geschmacksirritationen, fiihren kdnnen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikett aufge-
druckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses:
Verwenden Sie Cromo-ratiopharm® Augentropfen bitte innerhalb von 4 Wochen nach Anbruch.

Wie sind Cromo-ratiopharm® Augentropfen aufzubewahren?
Nicht tGber 25 °C lagern!
Vor Licht schiitzen!
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Achten Sie stets darauf, Cromo-ratiopharm® Augentropfen so aufzubewahren, dass dieses Arz-
neimittel fir Kinder nicht zu erreichen ist!

Versionscode Z01

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die behordli-
che Prifung auf pharmazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.

C425B1.04 10.AMG



