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

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Allergocrom, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Natrii cromoglicas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Allergocrom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergocrom
Jak stosowac lek Allergocrom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Allergocrom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Lek stosuje si¢ w przypadku wystapienia ostrych i przewlektych zapalen spojowek.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergocrom

Kiedy nie stosowa¢ leku Allergocrom:
- je$li pacjent ma uczulenie na kromoglikan sodu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Allergocrom nalezy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek Allergocrom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje kromoglikanu sodu z innymi lekami stosowanymi miejscowo do oczu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku

Lekarz starannie rozwazy korzysci i ryzyko ptynace z podawania leku w pierwszym trymestrze i dalszych
trymestrach cigzy i podczas karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku mogg wystapi¢ przez kilka minut przemijajace zaburzenia widzenia, co moze
wydhuzy¢ czas reakcji u 0s6b prowadzacych pojazdy oraz obstugujacych maszyny.

Allergocrom zawiera benzalkoniowy chlorek.

Lek zawiera 0,50 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych 10 ml, co odpowiada 0,05 mg/ml.

Lekarz okulista powinien stwierdzi¢, czy pomimo wystepujacego alergicznego zapalenia oczu, mozliwe jest
uzywanie twardych soczewek kontaktowych.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem.Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza
u 0s0b z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Allergocrom

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

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

Dla dorostych i dla dzieci dawkowanie jest takie samo.

Przerwanie stosowania leku Allergocrom
Leczenia preparatem Allergocrom krople do oczu nie nalezy przerywac po ustapieniu objawdw, nalezy je
kontynuowac az do ustania kontaktu z alergenem np.: pytkami kwiatow, kurzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ przemijajace pieczenie oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
przekrwienie i obrzgk spojowek. Objawy te zwykle samoistnie ustgpuja.
U niektorych os6b w czasie stosowania mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Allergocrom

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allergocrom

- Substancja czynng leku jest kromoglikan sodu

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, glukoza jednowodna, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Allergocrom i co zawiera opakowanie

Allergocrom to klarowny, bezbarwny lub lekko zo6ity roztwor znajdujacy sie w plastikowej butelce 10 ml z
kroplomierzem i zatyczka.

Kazde opakowanie zawiera 1 plastikowa butelke z zakraplaczem i zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
URSAPHARM Poland Sp. z 0.0.,
ul. Malarska 6

05-092 Lomianki, Polska
Telefon: 22 732 07 90

Telefax: 22 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

Wytworca:

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestralie 35

66129 Saarbriicken, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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