Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CromoHEXAL, 2,8 mg/dawke donosowg, aerozol do nosa, roztwoér
Natrii cromoglicas

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jes$li nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest CromoHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CromoHEXAL
Jak stosowa¢ CromoHEXAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ CromoHEXAL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest CromoHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje

Aerozol do nosa CromoHEXAL zawiera substancje czynng sodu kromoglikan — lek o dziataniu
przeciwalergicznym. Kromoglikan hamuje uwalnianie histaminy oraz innych substancji zwigzanych
z procesem zapalnym, pojawiajacych si¢ w wyniku kontaktu z alergenem.

Wskazaniem do stosowania aerozolu do nosa CromoHEXAL jest sezonowe lub catoroczne alergiczne
zapalenie btony §luzowej nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CromoHEXAL

Kiedy nie stosowaé leku CromoHEXAL
= Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na sodu kromoglikan lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
= Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na aerozol do nosa CromoHEXAL, musi unika¢
ponownego kontaktu z tym lekiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Aerozol do nosa CromoHEXAL mozna stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia tylko wtedy,
gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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CromoHEXAL zawiera chlorek benzalkoniowy
Chlorek benzalkoniowy (srodek konserwujacy) zawarty w leku ma dziatanie draznigce i moze
wywotywac¢ reakcje skorne.

3. Jak stosowa¢ CromoHEXAL

Ten lek nalezy stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i dzieci
Zazwyczaj stosuje si¢ jedng dawke leku CromoHEXAL do kazdego otworu nosowego 4 razy na dobe.

Po uzyskaniu poprawy mozna wydtuzy¢ przerwy migdzy kolejnymi dawkami leku.

Sposob podawania

1. Zdja¢ nasadke ochronng z dozownika.

2. Przed pierwszym uzyciem nowego pojemnika nalezy Kilkakrotnie nacisna¢ dozownik, aby
uzyskac¢ delikatng mgietke aerozolu. Przy nastgpnych podaniach lek jest gotowy do uzycia.

3. Koncowke dozownika nalezy wprowadzi¢ do kazdego otworu nosowego, nacisngé¢ dozownik
jeden raz i wpuscic¢ po jednej dawce aerozolu.

CromoHEXAL stosuje si¢ zapobiegawczo. Lek nalezy stosowa¢ regularnie, nawet po ustgpieniu
objawow, ale przez caly okres narazenia na alergen (np. pytek, kurz domowy, zarodniki grzybow
i alergeny pokarmowe).

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku CromoHEXAL
Nie sg dotychczas znane przypadki przedawkowania sodu kromoglikanu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moze wystapi¢ podraznienie btony $§luzowej nosa, krwawienie z nosa, kKichanie, $wiszczacy oddech
lub uczucie ucisku w Klatce piersiowej, a takze bol gtowy, reakcje nadwrazliwosci (§wiad, dusznosc,
skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy — obrzek w obrebie skory i blon §luzowych, najczesciej
obejmujacy twarz, konczyny i okolice stawow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ CromoHEXAL

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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«  Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

« Po pierwszym otwarciu pojemnika zuzy¢ roztwor w ciagu 6 tygodni.

+ Nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera CromoHEXAL

- Substancja czynnag leku jest sodu kromoglikan. Jedna dawka donosowa (0,14 ml) zawiera 2,8 mg
sodu kromoglikanu.

- Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu edetynian, sorbitol, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorofosforan dwunastowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada CromoHEXAL i co zawiera opakowanie

Aerozol do nosa CromoHEXAL jest klarownym roztworem, umieszczonym w plastikowym
pojemniku i tekturowym pudetku.

W opakowaniu znajduja si¢ 2 pojemniki po 15 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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