Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn Sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

— Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss DNCG oral P&4dia® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.
— Die Behandlung der Nahrungsmittelallergie sollte immer in Absprache mit lhrem Arzt erfolgen.

r— Diese Packungsbeilage beinhaltet: _
= 1, Was ist DNCG oral Padia® und wofiir wird es angewendet?

- 2. Was miissen Sie vor der Einnahme von DNCG oral Pddia® beachten?

—— 3. Wie ist DNCG oral Padia® einzunehmen?
= 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
mmmm 5. Wie ist DNCG oral Péadia® aufzubewahren?

DNCG oral Piadia®

Wirkstoff: Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

(frihere Bezeichnung: Cromoglicinsdure, Dinatriumsalz)

adia

Arzneimittel

DNCG oral Padia® Kapseln (100 mg) zum Einnehmen

Wirkstoff:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist: Natriumcromoglicat

Zusammensetzung

1 Kapsel DNCG oral Padia enthdit 100 mg Natriumcromoglicat
(Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Siliciumdioxid, Gelatine

Darreichungsform und Inhalt:

DNCG oral Padia ist in Packungen mit 50 und 100 Kapseln erhélt-
lich.

1. Was ist DNCG oral Pidia und wofiir wird es angewendet?

1.1 DNCG oral Padia wirkt antiallergisch und entziindungshem-
mend

1.2 von:
Padia Arzneimittel GmbH
Gruhlstrafe 3
50374 Erftstadt
Telefon: 02235/871106
Telefax: 02235/871108
hergestellt von:
Cardinal Health Germany 405 GmbH
SteinbeisstraBe 2
73614 Schorndorf

1.3 Anwendungsgebiete
DNCG oral Padia wird angewendet bei:

— Nahrungsmittelallergien, die nicht durch Verzicht auf das aus-
losende Nahrungsmittel behandelbar sind:

— Félle von Ekzem, Nesselsucht (Urtikaria), Quinke-Odem,
Hautjucken, gastrointestinale Stdrungen (Erbrechen,
Brechreiz, Durchfalle, Bauchschmerz).

— Asthma und Nasenkatarrh (Rhinitis), bei denen Nahrungs-

" mittelallergene die hauptsichlich ausldsenden Faktoren
sind.

Hinweis

DNCG oral PAdia ist fiir die vorbeugende Behandlung von Nah-
rungsmittelallergien vorgesehen.

Fiir die Behandlung des akuten Asthmaanfalles oder anderer durch
eine Nahrungsmittelallergie akut aufiretende Beschwerden ist
DNCG oral Padia nicht geeignet.

Wenn es bei Ihnen bereits in der Vergangenheit nach dem Genuss
von Nahrungsmitteln zu einer lebensbedrohlichen allergischen
Reaktion (anaphylaktischer Schock) gekommen ist, sollten Sie
auch wahrend der Behandlung mit DNCG oral Padia unbedingt auf
den Verzehr der betreffenden Nahrungsmittel verzichten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von DNCG oral Padia
beachten?

Gegenanzeigen

2.1 DNCG oral Pédia darf nicht angewendet werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Natrium-
cromoglicat oder einem der sonstigen Bestandteile des =
Arzneimittels (siehe oben) sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DNCG oral
Padia ist erforderlich

a) Kinder:

Der Einsatz von DNCG oral Padia kann bei Sauglingen in den ersten
beiden Lebensmonaten (bei Frilhgeborenen entsprechend langer)
zur Zeit noch nicht empfohlen werden.



b) Schwangerschaft:

Anhaltspunkte fiir eine fruchtschadigende Wirkung von DNCG oral
P4dia liegen sowohl aus Tierstudien als auch aus den bisherigen
Erfahrungen am Menschen nicht vor.

Dennoch sollten Sie DNCG oral Pédia aus grundsétzlichen Erwa-
gungen wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn der
Arzt es fiir erforderlich halt.

c) Stillzeit:

W— Der Wirkstoff von DNCG oral P4dia geht in geringen Mengen in die

Muttermilch {iber. Daher sollten Sie DNCG oral Padia wahrend der
Stillzeit nur anwenden, wenn der Arzt es fiir erforderlich halt.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmassnahmen erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt.

3. Wie ist DNCG oral Pddia anzuwenden?

Wenden Sie DNCG oral P4dia immer genau nach der Anweisung die-
ser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung:

Wie und wann sollten Sie DNCG oral Padia einnehmen?

15-30 Minuten vor den Mahizeiten einnehmen. Kapseln entweder
ganz mit etwas Wasser schlucken oder — bei durch Nahrungsmittel
bedingten allergischen Reaktionen, die sich im Mund- und
Rachenraum auswirken, besonders zu empfehlen — Kapselinhalt in
2-3 Essloffeln heiBem Wasser gelost einnehmen, da auf diese
V/eise bereits eine lokale Wirkung an der Mundschleimhaut erreicht
werden kann.

Die Einnahme von DNCG oral Padia sollte in moglichst gleichen
Zeitabsténden erfolgen, d. h. morgens, mittags, nachmittags und
abends.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab dem 15. Lebensjahr nehmen vier-
mal téglich 2 Kapseln DNCG oral Padia (entsprechend insgesamt
800 mg Natriumcromoglicat) ein.

Kinder im Alter von zwei bis vierzehn Jahren erhalten viermal tig-
lich eine Kapsel DNCG oral Padia (entsprechend insgesamt 400 mg
Natriumcromoglicat).

Bei Sauglingen und Kleinkindern zwischen zwei Monaten und zwei
Jahren betrigt die Tagesdosis 2040 mg/kg Korpergewicht. Sie
sollte maglichst in vier gleich groBen Einzeldosen vor jeder Mahlzeit
verabreicht werden. Hierzu ist es gegebenenfalls erforderlich, den
Inhalt einer Kapsel auf mehrere Gaben zu verteilen.

Sofern erforderlich, kann die Dosis bei Erwachsenen auf viermal
téglich 5 Kapseln DNCG oral Padia, bei Kindern im Alter von zwei bis
vierzehn Jahren auf maximal viermal téglich 2 Kapseln DNCG oral
Pé&dia (entsprechend insgesamt 800 mg Natriumcromoglicat) erhoht
werden. Eine Tagesdosis von 40 mg/kg Korpergewicht sollte jedoch
nicht dberschritten werden.

Wenn sich die erwiinschte Wirkung eingestelit hat, kann die Dosis
schrittweise auf das zur Aufrechterhaltung der Beschwerdefreiheit
notwendige Ma8 reduziert werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von DNCG oral Padia zu stark
oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von DNCG oral Padia ange-
wendet haben, als Sie sollten:

Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bisher nicht

bekannt.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von DNCG oral Pédia vergessen
haben:

Sollten Sie einmal die Einnahme von DNCG oral Padia vergessen
haben, sind keine speziellen MaBnahmen erforderlich. Fiihren Sie
die Therapie ganz normal fort. Es macht keinen Sinn, bei der néch-
sten Anwendung die doppelte Menge einzunehmen.

Beachten Sie jedoch, dass die optimale Wirkung nur bei einer regel-
maBigen Anwendung erreicht wird.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit DNCG oral Padia
abgebrochen wird:

Sofern Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden,
miissen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die typischen
Anzeichen Ihrer Erkrankung einstellen.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

4.1 Nebenwirkungen:

Wie alle Arzneimittel kann DNCG oral Padia Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrundegelegt:

Sehr hdufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: | mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: | 7 oder weniger von 10.000 Behandelten
einschliesslich Einzelfélle

Generalisierte Storungen / Immunsystem:

Sehr selten wurden beobachtet: Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Hautausschlag, Juckreiz, Haut und Schleimhautschwellung,
Nesselsucht sowie schwere generalisierte anaphylaktische
Reaktionen mit verengten Atemwegen
Larynxddem).

Muskel- und Skelettsystem:
Sehr selten: Gelenkschmerzen

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

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

5. Wie ist DNCG oral Pddia aufzubewahren?

Bewahren Sie DNCG oral Padia so auf, dass das Arzneimittel fiir
Kinder nicht zugénglich ist.

Trocken aufbewahren.

Wie lange ist DNCG oral Péadia haltbar?

Das Verfallsdatum des Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und
auf der Durchdriickpackung aufgedruckt. Venwenden Sie dieses
Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Stand der Information:
Januar 2005
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