1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Allergo-COMOD® Nasenspray

Wirkstoff: Natriumcromoglicat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

e Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allergo-COMOD® Nasenspray und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergo-COMOD® Nasenspray beachten?
Wie ist Allergo-COMOD® Nasenspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Allergo-COMOD® Nasenspray aufzubewahren?

2L

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Allergo-COMOD® Nasenspray und wofiir wird es angewendet?

Allergo-COMOD® Nasenspray ist ein Antiallergikum.

Als Zusatzbehandlung bei ganzjahriger allergischer Rhinitis und saisonaler allergischer Rhinitis wie
z.B. Heuschnupfen, Frahlingskatarrh.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergo-COMOD® Nasenspray beachten?

Allergo-COMOD® Nasenspray darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Natriumcromoglicat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Auch schon bei Verdacht auf eine
allergische Reaktionslage gegen Allergo-COMOD® Nasenspray ist eine nochmalige
Anwendung unbedingt zu vermeiden.

Anwendung von Allergo-COMOD® Nasenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
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kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Allergo-COMOD® Nasenspray darf wahrend der Schwangerschaft und Stillperiode nur nach
Rucksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

3. Wie ist Allergo-COMOD® Nasenspray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren geben bis zu 4 mal taglich 1 SpriihstoR Allergo-COMOD®
Nasenspray in jede Nasenoffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf erhéht werden, die Anwendungshaufigkeit sollte 6 mal taglich je 1
Spriihsto Allergo-COMOD® Nasenspray in jede Nasendffnung nicht Giberschreiten.

Nach Erreichen der therapeutischen Wirkung kann die Anwendungshaufigkeit verringert werden,
solange die Beschwerdefreiheit aufrechterhalten wird.

Fuhren Sie die Spruhoéffnung des Feindosierers in die Nasen6ffnung ein und

dricken Sie einmal kraftig auf den Sprihmechanismus.

Sie sollten auch nach dem Abklingen der Beschwerden die Behandlung mit Allergo-COMOD®
Nasenspray solange fortfuhren, wie Sie den allergisierenden Substanzen (Hausstaub,
Pilzsporen, Pollen usw.) ausgesetzt sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Allergo-COMOD® Nasenspray sonst nicht
richtig wirken kann!

Vor Gebrauch Schutzhiille (1) abnehmen

Schutzhiille (1) |}
Kanile(2) ——}— -

Pumprichtung
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Spriuhflasche entsprechend Skizze in die Hand nehmen und Spraymechanismus bis zum Austritt eines feinen
Nebels

betdtigen. AnschlieBend Kaniile (2) jeweils in ein Nasenloch

einfithren und einen SpriihstoB erzeugen.

Um eine Auskristallisation der L6sung im
Pumpenmechanismus zu verhindern, sollte nach jeder
Anwendung die Schutzhiille wieder aufgesetzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Allergo-COMOD® Nasenspray angewendet haben, als Sie
sollten
Fir Natriumcromoglicat sind Vergiftungserscheinungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Allergo-COMOD® Nasenspray vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Allergo-COMOD® Nasenspray abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Allergo-COMOD® Nasenspray abbrechen, kénnen sich Ihre
Beschwerden wieder verstarken oder erneut auftreten.

Sie sollten nach Abklingen der Beschwerden die Behandlung mit Allergo-COMOD® Nasenspray
solange fortfUhren, wie Sie den allergisierenden Substanzen (Hausstaub, Pilzsporen, Pollen usw.)
ausgesetzt sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie die Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig : mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
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Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt; Haufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht abschatzbar.

Gelegentlich : leichte, voribergehende Reizerscheinungen in der Nase (Nasenbrennen)

Selten: Kopfschmerzen und einer voribergehenden Beeintrachtigung des Geschmacks

Sehr Selten: Nasenbluten, Schleimhautdefekte, Husten und Atemnot, Zungenschwellung,
Kehlkopfschwellung, Heiserkeit, Quincke—Odem (Hautschwellung ohne Juckreiz, vor allem im
Gesicht), anaphylaktische Reaktionen(Kreislaufschock mit Organversagen) mit Bronchospasmen (
Atemnot)

Diese Beschwerden klingen nach Absetzen des Arzneimittels spontan ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43(0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Allergo-COMOD® Nasenspray aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

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

Verwenden Sie bitte Allergo-COMOD® Nasenspray bitte innerhalb von 12 Wochen nach der ersten
Anwendung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allergo-COMOD® Nasenspray enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumcromoglicat

1 Spruhstol3 0,14 ml enthalt 2,8 mg Natriumcromoglycat

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumedetat x2 H,0, Sorbitol, Wasser fur Injektionszwecke

Hinweis: Allergo-COMOD® Nasenspray enthalt keine Konservierungsmittel

Wie Allergo-COMOD® Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung
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Allergo-COMOD® Nasenspray ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung, die in einem
Mehrdosenbehaltnis mit gasfreiem Pumpsystem abgefillt ist. Eine Packung enthalt 1 Behaltnis.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
URSAPHARM Ges.m.b.H.
Inkustralte 1 -7

A-3400 Klosterneuburg

Tel.: +43 676/842 799 100

Fax: +43 125 330 339 113
E-Mail: info@ursapharm.at

Hersteller:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Industriestralde 35
66129 Saarbriicken, Deutschland

Z.Nr.: 1-24841

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 04/2014.
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