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Liebe Patientin, lieber Patient!

Apothekenpflichtig

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber
enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fra-

gen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Zul.-Nr.16619.00.01

Gebrauchsinformation

DNCG iso

Lésung 1 % zur Inhalation

Wirkstoff: Cromoglicinsaure, Dinatriumsalz

Zusammensetzung

1 Ein-Dosis-Behéltnis zu einmaliger Anwen-
dung mit 2 m! Lésung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 20 mg
Cromoglicinsaure, Dinatriumsalz.

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, gerei-
nigtes Wasser

Darreichungsform und Inhait
Inhalationslésung

50 Ein-Dosis-Behéltnisse mit je 2 m! Lésung
(N1)

100 Ein-Dosis-Behéltnisse mit je 2 ml Lésung
N2

200 Ein-Dosis-Behéltnisse mit je 2 ml Lésung
(N3)

Vorbeugung asthmatischer Beschwerden

Penta Arzneimittel GmbH
Hohenburger Strale 39

92289 Ursensollen

Telefon (0 96 28) 91 40 19

Telefax (0 96 28) 91 40 21

E-Mail: info@penta-arzneimittel.de

Hersteller:

Pharma Stultn GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulin

Telefon (0 94 35) 3008 - 0
Telefax (0 94 35) 3008 - 99

Anwendungsgebiete

Vorbeugung asthmatischer Beschwerden bei
allergischem und nichtallergischem Asthma.
Hinweis: DNCG iso ist fur die Behandlung
eines akuten Asthmaanfalls nicht geeignet.

Gegenanzeigen

‘l;Van?n diirfen Sie DNCG iso nicht anwen-
en

DNCG iso darf nicht angewendet werden bei

bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber

Cromoglicinsdure oder einem der sonstigen

Bestandteile des Arzneimittels.

Bei Auftreten eosinophiler pneumonischer
Infiltrate unter Cromoglicinséure-Therapie

mul} diese unverziglich abgebrochen wer-
den.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Anhaltspunkte fiur eine fruchtschadigende
Wirkung von DNCG iso liegen bislang nicht
vor. Dennoch solite DNCG iso aus grundsétz-
lichen Erwagungen wahrend der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn der Arzt
es fur erforderlich hatt.

Eine Anwendung wahrend der Stillzeit sollte
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung erfolgen.

Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmaf3nahmen
beachtet werden? -
Cromoglicinsdure, Dinatriumsalz ist nicht zur
Behandiung akuter Anfélle gedacht.

miissen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen
thr Arzt DNCG iso nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da DNCG iso sonst nicht richtig
wirken kann!

Wieviel von DNCG iso und wie oft soliten
Sie DNCG iso anwenden?

Soweit nicht anders verordnet:

Eine 4mal tagliche Anwendung hat sich in
klinischen Langzeitstudien bei den verschie-
denen Anwendungsgebieten als sinnvoll
herausgestelit.

Die angegebenen Tagesdosen kdnnen ver-
doppelt, die Anwendungshéufigkeit auf 6mal
téaglich erhéht werden.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung
kénnen die Dosierungsintervalle auf das zur
Aufrechterhaltung der Symptomfreiheit erfor-
derliche MaR verlangert werden.

In der Asthmatherapie eignet sich Cromogli-
cinséure, Dinatriumsalz nur zur Vorbeugung



asthmatischer Beschwerden, aber nicht zur
Therapie akuter Asthmaanfille. Eine Ver-
suchsdosis sollte mindestens tGber 4 Wochen

gegeben werden. Die volle Wirkung stelit sich
im allgemeinen nach 2 - 4 Wochen ein. Eine
schrittweise Dosisreduktion Uber 1 Woche
wird empfohlen.

- Inhalationslésung 1 %:

Erwachsene und Kinder 4mal taglich je 1
Ein-Dosis-Behdltnis (2 ml Ldésung enthalten
20 mg Wirksubstanz). Einsatz bereits ab dem
2. Lebensjahr moglich.

Wie und wann soliten Sie DNCG iso an-
wenden?

DNCG iso ist nur fur die lokale - inhalative
Anwendung vorgesehen.

Kinder soliten DNCG iso nur unter Aufsicht
von Erwachsenen inhalieren.

Fir die Inhalation werden spezielle Inhalati-
onsgerate verwendet: Ultraschallvernebler zur
Inhalation der Losung.

Um einen optimalen Therapieeffekt zu erzie-
len, ist eine ausfilhrliche Unterweisung des
Patienten im Gebrauch dieser speziellen
Geraéte erforderlich.

Zum Offnen des Ein-Dosis-Behaltnisses wird
der obere beschriftete Teil abgedreht.

Wie lange soliten Sie DNCG iso anwen-
den?

Die Anwendung von Cromoglicinséure, Di-
natriumsalz zur Vorbeugung asthmatischer
Beschwerden erfolgt als Langzeittherapie.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungs-
fehler
Was ist zu tun, wenn DNCG iso in zu gro-
Ben Mengen angewendet wurde (beabsich-
tigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Fir Cromoglicinsdure, Dinatriumsalz sind
I\(/ergiftungserscheinungen bisher nicht be-
annt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Anwendung von DNCG iso auftreten?

Nach Inhalation kann es zu Heiserkeit und
einer mit Husten einhergehenden Reizung
des Rachens und der Luftréhre kommen, die
in Einzelfallen zu einer Reflex-Verkrampfung
der Bronchien fuhren kann. In sehr seltenen
Fallen kann der Bronchialkrampf so ausge-

pragt sein, dass die Therapie unterbrochen
werden muss.

In etwa 2 % der Félle wurden bei Asthmati-
kern unter einer Cromoglicinsdure-Therapie
Haut- oder Muskelentziindungen oder Magen-
Darm-Entziindungen  beobachtet.  Diese
Nebenwirkungen waren nicht schwerwiegend
und heilten nach Absetzen der Cromoglicin-
saure vollstdndig aus. In seltenen Fallen
wurde iiber das Auftreten von Hautausschiag
berichtet. Sehr selten wurde das Auftreten
eosinophiler Pneumonien (bestimmte Form
der Lungenentziindung) beobachtet.

In Einzelfallen wurde Ober schwere auf den
Korper ausgebreitete Uberempfindlichkeitsre-
aktionen mit krampfartiger Verengung der
Bronchien <{(generalisierte anaphylaktische
Reaktionen mit Bronchospasmen), Kehlkopf-
schwellung (Kehlkopfodem) und Hautschwel-
lung, vor allem im Gesichtsbereich (Angiod-
dem) berichtet.

Weiterhin sind folgende unerwiinschte Wir-
kungen in Einzelféllen beschrieben worden:

Speicheldriisenentziindung, Gelenkschmerzen,
Bluthusten, Muskelschmerzen, Nervenentzin-
dung (periphere Neuritis), Gefal- und Herzbeu-
telentziindung und schmerzhafte Harnentlee-
rung (Dysurie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefluhrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Ne-
benwirkungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen
Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfalldatum des Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und den Ein-Dosis-Behalt-
nissen aufgedruckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses
Angebrochene Behéltnisse sind zu vernich-
ten.

Wie ist DNCG iso aufzubewahren?
Nicht Uber +25°C aufbewahren.
Vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
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Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!




