CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CromoHEXAL, 2,8 mg/dawke donosowg, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka donosowa (0,14 ml) zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jedna dawka donosowa (0,14 ml) zawiera 0,014 mg chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Sezonowe lub caloroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka zalezy od nasilenia dolegliwosci i narazenia na alergeny.

Doroéli i dzieci
Zazwyczaj stosuje sie jedng dawke produktu CromoHEXAL do kazdego otworu nosowego 4 razy na
dobg.

Po osiagnieciu dziatania leczniczego odstepy miedzy kolejnymi dawkami mozna wydtuzy¢ tak, aby
utrzymac zniesienie objawow.

Sposob podawania

1. Zdja¢ nasadke ochronng z dozownika.

2. Przed pierwszym uzyciem nowego pojemnika nalezy kilkakrotnie nacisna¢ dozownik, aby
uzyskac¢ delikatng mgietke aerozolu. Przy nastepnych podaniach lek jest gotowy do uzycia.

3. Koncowke dozownika nalezy wprowadzi¢ do kazdego otworu nosowego, nacisnagé dozownik
jeden raz i wpuscic¢ po jednej dawce aerozolu.

Aerozol do nosa CromoHEXAL stosuje si¢ zapobiegawczo. Produkt leczniczy nalezy stosowaé
regularnie.

Leczenie nalezy kontynuowac nawet po ustapieniu objawow, ale przez caty okres ekspozycji na
alergen (pytek, kurz domowy, zarodniki grzybow i alergeny pokarmowe). Po uzyskaniu poprawy
dawke produktu leczniczego mozna zmniejszy¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sodu kromoglikan lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie podejrzewania nadwrazliwosci na CromoHEXAL nalezy unika¢ ponownego kontaktu
z lekiem.

CromoHEXAL zawiera 0,014 mg chlorku benzalkoniowego (srodek konserwujacy) na jedna dawke
donosows. Dlugotrwale stosowanie chlorku benzalkoniowego moze spowodowa¢ obrzek btony
$luzowej nosa.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna dawke donosowa, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie stwierdzono teratogennego dziatania sodu kromoglikanu u ludzi po dtugotrwatym (wieloletnim)
stosowaniu (patrz takze punkt 5.3). CromoHEXAL mozna stosowa¢ W okresie cigzy jedynie

w przypadku bezwzglgdnej koniecznosci.

Karmienie piersig

Jak wskazujg badania na zwierzgtach i wlasciwosci fizyko-chemiczne sodu kromoglikanu, jego
przenikanie do mleka kobiecego jest mato prawdopodobne. Nie dowiedziono, aby sodu kromoglikan
stosowany przez matke mial jakiekolwiek niepozadane dziatanie na karmione piersig dziecko. Jednak
aerozol do nosa CromoHEXAL mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy jest to
konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Aerozol do nosa CromoHEXAL nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czestos$cia okreslong nastepujaco: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci (Swiad, duszno$¢, skurcz oskrzeli, obrzgk
naczynioruchowy).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia

Rzadko: §wiszczacy oddech lub ucisk w klatce piersiowe;.

Bardzo rzadko: podraznienie btony $luzowej nosa (w pierwszych dniach stosowania).
Czesto$¢ nieznana: krwawienie z nosa, kichanie.

Zaburzenia ogdélne i Stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: bol glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zadne dzialanie, poza obserwacja medyczna, nie jest konieczne.
Nie sg dotychczas znane przypadki przedawkowania sodu kromoglikanu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwalergiczne (z wyjatkiem kortykosteroidow).
Kod ATC: RO1AC01

W doswiadczeniach na zwierzetach i badaniach in vitro wykazano, ze sodu kromoglikan hamuje
degranulacje uczulonych mastocytow i uwalnianie mediatorow reakcji zapalnych pojawiajgcych sie po
ekspozycji na antygen. Mediatory te sg obecnymi w komoérkach biologicznymi czgsteczkami
efektorowymi (np. histamina, kininy, czynnik chemotaktyczny eozynofilow - ECF, czynnik
chemotaktyczny neutrofilow — NCF) lub syntetyzowanymi de novo w odpowiedzi na pobudzenie
struktur blony §luzowej bogatych w kwas arachidonowy (np. prostaglandyny, leukotrieny).

Dziatanie stabilizujace na komorki tuczne obserwowano takze u ludzi, u ktorych wystapit skurcz
oskrzeli wywotany przez antygen za posrednictwem IgE oraz w alergicznym zapaleniu btony $sluzowej
nosa. Natychmiastowa reakcja alergiczna zwigzana jest gtdwnie z histaming. Prostaglandyny

i leukotrieny biorg udziat w powstaniu poznych reakcji nadwrazliwosci. Mediatory chemotaktyczne,
takie jak ECF, NCF i leukotrien B4 odpowiadajg za pozne reakcje alergiczne, ktore pozostajg

w $cistym zwigzku z nadreaktywnoscia oskrzeli.

Oproécz innych postulowanych mechanizmow dziatania, kwas kromoglikowy wykazuje rowniez
dziatanie antagonistyczne w stosunku do wapnia: blokuje kanat wapniowy zwigzany z receptorem IgE
1 w ten sposob hamuje naptyw jondw wapnia do komorki tucznej za posrednictwem receptora,

a w konsekwencji — degranulacj¢ mastocytow. Kromoglikan wigze si¢ swoiscie z biatkiem wigzacym
kwas kromoglikowy, ktore stanowi czg$¢ kanatu wapniowego kontrolowanego przez receptor IgE.
Ten mechanizm dziatania jest wspdlny dla wszystkich bton sluzowych (np. oskrzeli, oka, nosa, jelit).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po donosowym podaniu sodu kromoglikanu mniej niz 7% dawki wchtania si¢ przez btong §luzowsg
nosa. Sodu kromoglikan jest stabo rozpuszczalny w tluszczach i z tego wzgledu nie przenika przez
wigkszo$¢ bton biologicznych, jak np. bariera krew-mozg.

Do osiggniecia i utrzymania optymalnego dziatania leczniczego sodu kromoglikanu nie jest konieczne
uzyskanie statego stezenia leku we krwi. Zasadnicze znaczenie ma st¢zenie kromoglikanu w narzadzie
docelowym. Sodu kromoglikan nie jest metabolizowany. Wydalany jest w przyblizeniu w réwnych
czesciach z zo6tcig i w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym badano na szczurach po podskérnym podaniu leku. Po
podaniu bardzo duzych dawek wystepowaty ciezkie uszkodzenia nerek w postaci degeneracji
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kanalikéw w proksymalnej czgsci petli Henle’go.
Nie dowiedziono szkodliwego dziatania sodu kromoglikanu, podawanego w inhalacji przez okres do
6 miesigcy r6znym gatunkom zwierzat (szczur, $winka morska, matpa, pies).

Genotoksycznosé i rakotworczosé
Badania in vitro i in vivo nie wykazaty genotoksycznego dziatania sodu kromoglikanu.

Dlugotrwate badania na kilku gatunkach zwierzat nie dowiodty potencjalnego dziatania
rakotwdrczego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u krolikow, szczurow i myszy nie dostarczyty dowodow
na teratogenne lub inne embriotoksyczne dziatanie sodu kromoglikanu. Nie stwierdzono wptywu na
ptodnos¢ samcow i samic szczurdéw, przebieg ciazy oraz okolo- i pourodzeniowy rozwoj potomstwa.
W badaniach na matpach stwierdzono, ze 0,08% podanej dozylnie dawki sodu kromoglikanu przenika
przez tozysko, a jedynie 0,001% wydzielane jest w mleku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Sorbitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorofosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 tygodni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik plastikowy z HDPE z pompka dozujacg ,,Prell-pump”, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 2 pojemniki po 15 ml.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3464

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1994 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 17.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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