URSAPHARM * Allergocrom, krople do oczu * MA-No. 8980 *

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allergocrom, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml izotonicznego roztworu zawiera 20 mg kromoglikanu sodowego (Natrii cromoglicas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: produkt leczniczy zawiera 0,50 mg chlorku benzalkoniowego w
kazdych 10 ml, co odpowiada 0,05 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle alergiczne zapalenie spojowek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci i mlodziez
Dla dorostych i dla dzieci dawkowanie jest takie samo.

Sposob podawania

Zazwyczaj zaleca si¢ zakropli¢ do worka spojowkowego 1 krople 4 razy na dobe.

Leczenia preparatem Allergocrom nie nalezy przerywaé po ustgpieniu objawow, nalezy je kontynuowac az
do ustania kontaktu z alergenem np.: pytkami kwiatow, kurzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okulista powinien stwierdzi¢, czy pomimo wystepujgcego alergicznego zapalenia oka, mozliwe jest
uzywanie twardych soczewek kontaktowych. W przypadku uzyskania potwierdzenia, przed zakropleniem
leku nalezy zdja¢ twarde soczewki kontaktowe, zakropli¢ lek, a soczewki zatozy¢ ponownie na oczy po
uptywie 15 minut.
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Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez
migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego
oka lub moze wplywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogdwki. Z powodu niewielkiej liczby
danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi.
Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje na bodzce niz oczy osob dorostych. Podraznienie
moze mie¢ wpltyw na leczenie u dzieci.

Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat nie zostato okreslone.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Po wieloletnim stosowaniu nie stwierdzono dzialania teratogennego. Mimo to nalezy starannie rozwazy¢
korzysci i ryzyko plynace z podawania leku w pierwszym i dalszych trymestrach ciazy, a takze kobietom
karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu preparatu mogg wystapi¢ przez kilka minut przemijajace zaburzenia widzenia, co moze
wydhuzy¢ czas reakcji u 0sob prowadzacych pojazdy oraz obstugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajgce pieczenie oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w
oku, przekrwienie i obrzek spojowek. Objawy te zwykle samoistnie ustepuja.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: + 48
22 49-21-309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisywano przypadkow przedawkowania. Nie jest znany specyficzny sposob postepowania przy
przedawkowaniu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: antyalergiczny, kod ATC: S01G X 01

Kromoglikan sodowy stabilizuje btony komorek tucznych poddanych dziataniu antygendw i tym samym
zapobiega ich degranulacji oraz uwalnianiu r6znych mediator6w chemicznych, ktorymi sg czasteczki
aktywne biologicznie. Sg one syntetyzowane i magazynowane w komorkach tucznych (tj. histamina, kininy)
i uwolnione, posredniczg w natychmiastowej reakcji alergicznej I typu lub sg syntetyzowane po
prowokowanej stymulacji (tj. prostaglandyny, leukotrieny) i posrednicza w opoznionej reakcji zapalnej IV
typu. Kromoglikan sodowy jest rowniez antagonista wapnia. Kromoglikan blokuje receptor
immunoglobuliny E potaczony z kanatem wapniowym i tym samym blokuje przeptyw wapnia do komorki,
normalnie majacy miejsce po zwigzaniu IgE. W efekcie koncowym spowalnia si¢ degranulacja komorek
tucznych i unika si¢ uwolnienia histaminy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym miejscowym podaniu do oka u krélika kromoglikan sodowy jest obecny w cieczy wodnistej
przez co najmniej 7 godzin; po 24 godzinach od podania do worka spojowkowego nie znaleziono w oku
zadnych $ladow leku. Z powodu bardzo matej rozpuszczalno$ci w thuszczach kromoglikan sodowy prawie
nie wchiania si¢ uktadowo (u ludzi okoto 0,03%, u krolikow okoto 0,02 %). To wyjasnia brak ukladowych
objawow niepozgdanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra: badania toksycznosci ostrej prowadzone na roznych gatunkach zwierzat, nie wykazaty
zadnej szczegolnej wrazliwosci badanych zwierzat na kromoglikan.

Toksycznos¢ przewlekta: badania toksycznos$ci przewleklej prowadzono na szczurach podajac kromoglikan
podskornie. Po wyjatkowo duzych dawkach wystgpowato cigzkie uszkodzenie nerek, w formie zwyrodnienia
cewkowego w poblizu petli Henlego.

Podawanie kromoglikanu sodowego w postaci inhalacji szczurom, $winkom morskim, matpom i psom w
okresie do 6 miesiecy nie powodowato uszkodzen.

Dziatanie mutagenne i rakotwdrcze: nie zbadano wystarczajaco dziatania mutagennego kromoglikanu.
Dotychczasowe doniesienia nie wskazuja jednak na wystepowanie takiego dziatania. Diugotrwale badania
prowadzone na réznych gatunkach zwierzat nie wskazuja na wystgpowanie dzialania rakotworczego
kromoglikanu sodowego.

Toksyczny wptyw na reprodukcje: dotychczasowe do§wiadczenia z kromoglikanem nie wskazuja na
zwigkszone ryzyko powstawania zaburzen rozwojowych. Prowadzono badanie na szczurach, krélikach i
myszach. Po podskormym i dozylnym podaniu duzych dawek kromoglikanu, dochodzi do zwigkszonego
wchtaniania, a przez to zmniejszenia masy ciata ptodu.

Nie obserwowano dziatania teratogennego. Plodnos¢ szczuréw pleci meskiej 1 zenskiej, jak rowniez rozwdj
ptodu w okresie przed i po urodzeniu przebiegaty bez zaklocen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek,

Disodu edetynian,

Glukoza jednowodna,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznoS$ci

Zamkni¢ta butelka: 3 lata
Nie nalezy uzywac leku dtuzej niz 6 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z PE o pojemnosci 10 ml z kroplomierzem i zatyczka w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z o.0.

Wybrzeze Gdynskie 27

01-531 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8980

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesien 2001

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 23 grudzien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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