Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

DNCG iso

Lésung 1 % zur Inhalation
Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigdu  rch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wic htige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals

an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DNCG iso und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DNCG iso beachten?
Wie ist DNCG iso anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist DNCG iso aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogalrwnNE

1. Wasist DNCG iso und wofir wird es angewendet?

Inhalationslésung zur Vorbeugung asthmatischer Beschwerden bei allergischem und
nichtallergischem Asthma.

Hinweis: DNCG iso ist fiir die Behandlung eines akuten Asthmaanfalls nicht geeignet.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DNCG isob  eachten?

DNCG iso darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)z oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Auftreten eosinophiler pneumonischer Infiltrate. Unter Cromoglicinsaure-Therapie muss
diese unverziglich abgebrochen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie DNCG iso anwenden, da Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) nicht zur Behandlung akuter
Anfalle gedacht ist.

Kinder und Erwachsene

Erwachsene und Kinder 4-mal taglich je 1 Ein-Dosis-Behaltnis (2 ml Lésung enthalten 20 mg
Wirksubstanz). Einsatz bereits ab dem 2. Lebensjahr mdglich.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigk eit

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

Anhaltspunkte fir eine fruchtschadigende Wirkung von DNCG iso liegen bislang nicht vor.
Dennoch sollte DNCG iso aus grundséatzlichen Erwagungen wahrend der Schwangerschaft
nur angewendet werden, wenn der Arzt es fur erforderlich halt.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

3. Wie ist DNCG iso anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Eine 4-mal tagliche Anwendung hat sich in klinischen Langzeitstudien bei den verschiedenen
Anwendungsgebieten als sinnvoll herausgestellt.

Die angegebenen Tagesdosen koénnen verdoppelt, die Anwendungshaufigkeit auf 6-mal
taglich erhdht werden.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kdnnen die Dosierungsintervalle auf das zur
Aufrechterhaltung der Symptomfreiheit erforderliche Maf3 verlangert werden.

In der Asthmatherapie eignet sich Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) nur zur Vorbeugung
asthmatischer Beschwerden, aber nicht zur Therapie akuter Asthmaanfalle. Eine
Versuchsdosis sollte mindestens Uber 4 Wochen gegeben werden. Die volle Wirkung stellt
sich im Allgemeinen nach 2-4 Wochen ein. Eine schrittweise Dosisreduktion Gber 1 Woche
wird empfohlen.

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

Um einen optimalen Therapieeffekt zu erzielen, ist eine ausfihrliche Unterweisung des
Patienten im Gebrauch dieser speziellen Gerate erforderlich.

Zum Offnen des Ein-Dosis-Behéltnisses wird der obere beschriftete Teil abgedreht.
Die Anwendung von Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) zur Vorbeugung asthmatischer
Beschwerden erfolgt als Langzeittherapie.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Anwendung bei Kindern
Kinder sollten DNCG iso nur unter Aufsicht von Erwachsenen inhalieren.

Fur die Inhalation werden spezielle Inhalationsgerate verwendet: Ultraschallvernebler zur
Inhalation der Losung.
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Wenn Sie eine groRere Menge von DNCG iso angewendet  haben, als Sie sollten
Fur Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) sind Vergiftungserscheinungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von DNCG iso vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von DNCG iso abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit DNCG iso nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.
Ihre Krankheit konnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr héaufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Nach Inhalation kann es zu Heiserkeit und einer mit Husten einhergehenden Reizung des
Rachens und der Luftrohre kommen, die in Einzelféllen zu einer Reflex-Verkrampfung der
Bronchien fuhren kann. In sehr seltenen Fallen kann der Bronchialkrampf so ausgepragt sein,
dass die Therapie unterbrochen werden muss.

In etwa 2 % der Falle wurden bei Asthmatikern unter einer Cromoglicinsaure-Therapie Haut-
oder Muskelentziindungen oder Magen-Darm-Entziindungen beobachtet. Diese
Nebenwirkungen waren nicht schwerwiegend und heilten nach Absetzen der
Cromoglicinsaure vollstandig aus. In seltenen Fallen wurde Uber das Auftreten von
Hautausschlag berichtet. Sehr selten wurde das Auftreten eosinophiler Pneumonien
(bestimmte Form der Lungenentziindung) beobachtet.

In Einzelfallen wurde Uber schwere auf den Korper ausgebreitete
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit krampfartiger Verengung der Bronchien (generalisierte
anaphylaktische Reaktionen mit Bronchospasmen), Kehlkopfschwellung (Kehlkopfédem) und
Hautschwellung, vor allem im Gesichtsbereich (Angio6dem) berichtet.

Weiterhin sind folgende unerwiinschte Wirkungen in Einzelfallen beschrieben worden:
Speicheldrisenentziindung, Gelenkschmerzen, Bluthusten, Muskelschmerzen,

Nervenentzindung (periphere Neuritis), Gefal3- und Herzbeutelentziindung und schmerzhafte
Harnentleerung (Dysurie).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5.  Wie ist DNCG iso aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Nicht tber 25 °C aufbewahren.
Vor direkter Sonnenbestrahlung schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Angebrochene Behaltnisse sind zu vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DNCG iso enthalt
Der Wirkstoff ist : Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

1 Ein-Dosis-Behaltnis zur einmaligen Anwendung mit 2 ml Losung enthalt:
20 mg Natriumcromoglicat (Ph.Eur.).

Wie DNCG iso aussieht und Inhalt der Packung
DNCG iso ist abgefillt in Ein-Dosis-Behaltnisse aus Polyethylen (LDPE).

50 Ein-Dosis-Behéltnisse mit je 2 ml Losung.
100 Ein-Dosis-Behéltnisse mit je 2 ml Losung (in Form einer Biundelpackung mit 2 x 50 Ein-
Dosis-Behaltnisse mit je 2 ml Lésung).

Pharmazeutischer Unternehmer

Penta Arzneimittel GmbH
WerksstralRe 3

92551 Stulln

Tel.: (09435) 30 71 38

Fax: (09435) 30 71 39

E-Mail: info@penta-arzneimittel.de
Internet: www.penta-arzneimittel.de
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Hersteller

Penta Arzneimittel GmbH
WerksstralRe 3

92551 Stulln

Tel.: (09435) 30 71 38

Fax: (09435) 30 71 39

E-Mail: info@penta-arzneimittel.de
Internet: www.penta-arzneimittel.de

und

Pharma Stulln GmbH
Werksstralle 3

92551 Stulln

Tel.: (09435) 3008 - 0

Fax: (09435) 3008 - 99
E-Mail: info@pharmastulln.de
Internet: www.pharmastulin.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 02/2024.
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