CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 20 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

« Zapobieganie ostremu i przewlekltemu alergicznemu zapaleniu spojowek.

« Zapobieganie zapaleniu spojowek w przebiegu kataru siennego (tzw. ,,wiosennemu’ alergicznemu
zapaleniu spojowek).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat stosuje si¢ zazwyczaj 1-2 krople do kazdego oka 4 razy na
dobe.

Gdy objawy ustapig, mozna wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami leku.
Sposodb podawania i czas trwania leczenia

W celu prawidtowego podania produktu leczniczego nalezy lekko odciagnac ku dotowi powieke
i zakropli¢ roztwor do worka spojowkowego.

Krople do oczu CromoHEXAL stosuje si¢ jedynie zapobiegawczo tak dtugo, jak to jest konieczne.
Leczenie nalezy kontynuowaé nawet po ustgpieniu objawdw, przez caty okres ekspozycji pacjenta na
alergen (pytek, kurz domowy, zarodniki grzybow i alergeny pokarmowe).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sodu kromoglikan lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stanu zapalnego, rowniez alergicznego zapalenia spojowek, okulista musi ocenié, czy
mimo dolegliwos$ci pacjent moze stosowaé soczewki kontaktowe.

Chlorek benzalkoniowy moze spowodowac podraznienie oka.

Nalezy unika¢ kontaktu kropli z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Chlorek benzalkoniowy moze
zmieni¢ ich zabarwienie. Migkkie soczewki kontaktowe nalezy wyja¢ przed zakropleniem produktu

1 UR.DZL.ZLN.4020.01714.2016



leczniczego i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 lat.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Teratogennego dziatania sodu kromoglikanu nie wykazano ani w badaniach na zwierzgtach (patrz
punkt 5.3), ani na podstawie dotychczasowego doswiadczenia u ludzi. Mimo to CromoHEXAL mozna
stosowac u kobiet w okresie ciazy jedynie w razie koniecznosci i po doktadnym rozwazeniu
ewentualnych zagrozen i korzysci.

Karmienie piersia

Jak wskazujg badania na zwierzgtach i wlasciwosci fizyko-chemiczne sodu kromoglikanu, jego
przenikanie do mleka kobiet karmigcych piersia jest mato prawdopodobne. Nie dowiedziono, aby sodu
kromoglikan stosowany przez matke miat jakiekolwiek niepozadane dziatanie na karmione piersia
dziecko. Krople do oczu CromoHEXAL mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig tylko w razie
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Krople do oczu wplywaja na ostros¢ widzenia przez kilka minut po podaniu, dlatego przed podjgciem
prowadzenia pojazdu, obstugiwania maszyn lub pracy w potencjalnie niebezpiecznych warunkach
nalezy odczeka¢ az do ustapienia zaburzen widzenia.

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
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, pojedyncze przypadki uogoélnionych reakcji anafilaktycznych
ze skurczem oskrzeli, zwigzanych ze stosowaniem sodu kromoglikanu.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto: odczucie ktucia i pieczenia oczu, obrzgk spojowek, uczucie obecnosci ciata obcego w
oku i przekrwienie spojowek.

Rzadko: podraznienie oka.

Krople do oczu CromoHEXAL zawierajg chlorek benzalkoniowy (konserwant), ktéry moze spowodowac
dziatania niepozadane, takie jak reakcje alergiczne lub zaburzenia smaku.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie wystapienia ci¢zszych dolegliwosci, zwlaszcza gdy
podejrzewa sie nadwrazliwos$¢ na sodu kromoglikan, pacjent powinien odstawi¢ lek i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 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: leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne.
Kod ATC: S01GX01

Dos$wiadczenia na zwierzetach i badania in vitro wykazaty, ze sodu kromoglikan hamuje degranulacje
zaktywowanych komorek tucznych (mastocytow) i uwalnianie mediatoréw reakcji zapalnych po
ekspozycji na antygen. Mediatory te sa biologicznymi czasteczkami efektorowymi albo juz obecnymi
w komorkach (np. histamina, kininy, czynnik chemotaktyczny eozynofilow - ECF, czynnik
chemotaktyczny neutrofilow — NCF), albo syntetyzowanymi de novo w odpowiedzi na pobudzenie
struktur blony $§luzowej zawierajacych kwas arachidonowy (np. prostaglandyny, leukotrieny).
Dziatanie stabilizujace komorki tuczne obserwowano réwniez u ludzi podczas skurczu oskrzeli
wywotanego przez antygen za posrednictwem IgE oraz w alergicznym zapaleniu blony $§luzowej nosa.
Natychmiastowa reakcja alergiczna zwigzana jest gtdéwnie z histaming. Prostaglandyny i leukotrieny
biorg udzial w powstaniu poznych reakcji nadwrazliwosci. Mediatory chemotaktyczne, takie jak ECF,
NCF i leukotrien Bs, odpowiadaja za pdzne reakcje alergiczne. Kromoglikan sodu dziata rowniez

w mechanizmach nadwrazliwosci, ktore nie sg glownie zwigzane z uktadem odporno$ciowym, takich
jak astma wysitkowa lub wywotana oparami dwutlenku siarki (SO5).

Oprocz innych postulowanych mechanizméw dziatania sodu kromoglikan dziata rowniez
antagonistycznie w stosunku do wapnia: blokuje kanaty wapniowe zwigzane z receptorem IgE i w ten
sposob hamuje naptyw jondw wapnia do komorki tucznej za posrednictwem receptora,

a w konsekwencji degranulacj¢ mastocytow. Sodu kromoglikan wigze si¢ swoiscie z biatkiem, ktore
stanowi czes$¢ kanatu wapniowego kontrolowanego przez receptor IgE.

Ten mechanizm dziatania jest wspdlny dla wszystkich bton sluzowych (np. oskrzeli, oka, nosa, oczu,
jelit).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sodu kromoglikan wchtania si¢ stabo. Do krazenia ogolnego wchtania si¢ mniej niz 7% dawki sodu
kromoglikanu podanego donosowo, okoto 1% podanego doustnie. Badanie u zdrowych ochotnikow
wykazato, ze wchiania sie okoto 0,03% dawki kromoglikanu podanego do oka.

Po wielokrotnym zakropleniu roztworu sodu kromoglikanu do oczu krélika wchtania si¢ do krazenia
ogbInego mniej niz 0,07% podanej dawki. Sladowe ilosci (mniej niz 0,01%) kromoglikanu przenikaja
do cieczy wodnistej, z ktorej usuwane sa catkowicie w ciggu 24 godzin po zakonczeniu leczenia.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 80 minut.

Sodu kromoglikan stabo rozpuszcza si¢ w thuszczach, dlatego nie przenika przez wigkszo$¢ bton
biologicznych (takich jak bariera krew-moézg).

Dla osiggnigcia i utrzymania optymalnego dziatania leczniczego nie jest konieczne okre$lone state

stezenie sodu kromoglikanu we krwi, lecz wytgcznie jego stezenie osiggane w narzadzie docelowym
po podaniu miejscowym.
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Do tej pory nie udowodniono, ze sodu kromoglikan jest metabolizowany. Wchtonigta cze$¢ usuwana
jest w rownych proporcjach z z6icig i przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Toksyczno$¢ przewlekta badano na szczurach po podskornym podaniu kromoglikanu. W bardzo
duzych dawkach powodowat on ciezkie uszkodzenie nerek w postaci degeneracji kanalikéw

W proksymalnej czesci petli Henle’ go.

Podawanie sodu kromoglikanu drogg inhalacji r6znym gatunkom zwierzat (szczur, $winka morska,
matpa i pies) przez okres do 6 miesigcy nie spowodowato zadnych uszkodzen, ktére mozna powigzaé
ze stosowaniem leku.

Genotoksyczno$¢ i rakotworczose
Wyniki badan dziatania genotoksycznego w warunkach in vitro i in vivo byly ujemne.

Dhugotrwale badania na r6znych gatunkach zwierzat nie wykazaty potencjalnego dziatania
rakotworczego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u krolikow, szczuréw i myszy nie wykazaty
teratogennego lub embriotoksycznego dziatania sodu kromoglikanu. Nie stwierdzono réwniez wptywu
na ptodno$¢ samcow i samic szczuréw, przebieg cigzy oraz rozwdj okoto- i pourodzeniowy
potomstwa.

Badania na matpach wykazaty, ze po podaniu dozylnym 0,08% dawki dociera przez tozysko do ptodu,
a zaledwie 0,001% podanej dawki przenika do mleka.

W trwajacym 10 lat badaniu 296 kobiet stosowato przez caty okres cigzy sodu kromoglikan
w zalecanej dawce dobowej 2-3 inhalacji (20 mg substancji czynnej). U czworga
noworodkow stwierdzono wady wrodzone (przetrwaly przewod tetniczy, deformacja stopy,
defekt przegrody serca i rozszczep wargi). Odsetek noworodkow narazonych na dziatanie
sodu kromoglikanu w okresie ptodowym i u ktorych wystapity wady (1,35%) jest mniejszy
niz spodziewany odsetek noworodkow obarczonych wadami wrodzonymi w populacji
ogoblne;j.

Liczba przypadkow jest jednak niewystarczajgca do zdefiniowania ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Sorbitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci
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3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata butelka z LDPE zaopatrzona w kroplomierz z LDPE i bialg nakretke z HDPE, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 10 ml roztworu.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3527

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.01.1995r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8.06.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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