Liebe Patientin, lieber Patient!

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

Gebrauchsinformation
Cromo-ratiopharm® Nasenspray

Wirkstoff: Cromoglicinsaure, Dinatriumsalz

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Spriihsto zu 0,14 ml Losung enthalt 2,8 mg Cromoglicinsaure,
Dinatriumsalz.

Sonstige Bestandteile:

Natriumedetat, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt
Cromo-ratiopharm® Nasenspray ist in Originalpackungen zu 15 ml
Lésung erhdltlich.

Arzneimittel gegen allergischen Schnupfen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

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

Telefon: (0731) 40202, Telefax: (0731) 4027330

Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (07344) 1 40, Telefax: (07344) 141620

Anwendungsgebiete
Allergischer Schnupfen (allergische Rhinitis).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Cromo-ratiopharm® Nasenspray nicht anwenden?
Cromo-ratiopharm® Nasenspray diirfen Sie nicht anwenden, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie auf Cromoglicinsdure bzw. auf einen der
sonstigen Bestandteile iiberempfindlich reagieren.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Beim Menschen gibt es hisher keine Anhaltspunkte fiir eine frucht-
schédigende Wirkung, jedoch reichen die vorhandenen Erfahrungen
fiir eine endgiiltige Abschétzung des Risikos nicht aus.

Der Wirkstoff Cromoglicinsdure wird in geringen Mengen in die
Muttermilch ausgeschieden.

Cromo-ratiopharm® Nasenspray sollte daher im ersten Drittel der
Schwangerschaft aus Sicherheitsgriinden nicht oder nur unter sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung eingesetzt werden. Auch im wei-
teren Schwangerschaftsverlauf und wahrend der Stillzeit darf eine
Anwendung von Cromo-ratiopharm® Nasenspray nur nach sorg-
féltiger Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den behandelnden Arzt
erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Keine

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Mitteln bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Cromo-
ratiopharm® Nasenspray nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, damit Cromo-ratiopharm®
Nasenspray richtig wirken kann!

Wie viele SpriihstoBe von Cromo-ratiopharm® Nasenspray sollten
Sie geben, und wie oft sollten Sie Cromo-ratiopharm® Nasenspray
anwenden?

Kinder und Erwachsene:

Geben Sie bis zu 4mal téglich 1 SpriihstoR Cromo-ratiopharm®
Nasenspray in jede Nasendffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhoht werden, die Anwendungs-
haufigkeit sollte 6mal téglich je 1 SpriihstoR Cromo-ratiopharm®
Nasenspray in jede Nasendffnung nicht iiberschreiten.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kann die Anwen-
dungshéufigkeit verringert werden, solange die Beschwerdefreiheit
aufrechterhalten wird.

Wie sollten Sie Cromo-ratiopharm® Nasenspray anwenden?
Die Losung wird in die Nasenldcher eingespriiht.

Anwendungsanleitung fiir das Nasenspray:

Beim erstmaligen Gebrauch Schutzhiille (1) entfernen, Spriihflasche
entsprechend Skizze in die Hand nehmen und Spraymechanismus
bis zum Austritt eines feinen Nebels betétigen. AnschlieBend Spriih-
offnung (2) jeweils in ein Nasenloch einfiihren und einmal spriihen.
Wahrend des Spriihvorgangs leicht durch die Nase atmen.

Um eine Auskristallisation der Losung im Pumpenmechanismus zu
verhindern, sollte nach jeder Anwendung die Schutzhiille wieder
aufgesetzt werden.
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Wie lange sollten Sie Cromo-ratiopharm® Nasenspray anwenden?
Sie sollten auch nach dem Abklingen der Beschwerden die
Behandlung mit Cromo-ratiopharm® Nasenspray so lange fortfiihren,
wie Sie den allergisierenden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen,
Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung Cromo-ratio-
pharm® Nasenspray auftreten, und welche MaBnahmen sind ggf. zu
ergreifen?

Gelegentlich kommt es zu leichten, voriibergehenden Reiz-
erscheinungen in der Nase (Nasenbrennen), selten zu Kopfschmer-
zen und einer voriibergehenden Beeintrachtigung des Geschmacks.
In Einzelféllen wurden Nasenbluten, Schleimhautdefekte, Zungen-
schwellung, Husten und Atemnot gesehen. Weiterhin kann in Ein-
zelféllen das Auftreten von Kehlkopfschwellung, Heiserkeit und
Quincke-Odem (Hautschwellung ohne Juckreiz, vor allem im Ge-
sicht) nicht ausgeschlossen werden.

Diese Beschwerden klingen nach Absetzen des Arzneimittels spon-
tan ab.

Bei stdrkeren Beschwerden, insbesondere bei Verdacht der
Uberempfindlichkeit gegen Cromo-ratiopharm® Nasenspray, ist ein
Arzt aufzusuchen.

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

Hinweise und Angaben zur Haltbharkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel auf-
gedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses:
Verwenden Sie Cromo-ratiopharm® Nasenspray bitte innerhalb von
6 Monaten nach Anbruch der Flasche.

Achten Sie stets darauf, Cromo-ratiopharm® Nasenspray so aufzu-
bewahren, dass dieses Arzneimittel fiir Kinder nicht zu erreichen ist!
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