Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cusicrom 4%, 40 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Natrii cromoglicas

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cusicrom 4% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusicrom 4%
Jak stosowac lek Cusicrom 4%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cusicrom 4%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Cusicrom 4% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cusicrom 4% jest przeznaczony do leczenia chor6b alergicznych oczu, takich jak: sezonowe
i caloroczne alergiczne zapalenie spojowek, wiosenne zapalenie rogowki i spojowek, alergiczne
(atopowe) zapalenie rogowki, alergie zwiagzane z uzywaniem soczewek kontaktowych.

Jest to lek przeciwalergiczny zapobiegajacy uwalnianiu histaminy i innych substancji aktywnych
biologicznie, ktore biora udziat w przebiegu reakcji alergicznych. W zwiazku z dzialaniem
kromoglikanu disodu dochodzi do zapobiegania reakcjom alergicznym zaleznym od mediatorow
uwalnianych z komorek tucznych.

Lek Cusicrom 4% to krople do oczu zawierajace substancje czynng - disodu kromoglikan o stezeniu
40 mg na 1 ml kropli.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusicrom 4%

Kiedy nie stosowa¢é leku Cusicrom 4%
- jesli pacjent ma uczulenie na kromoglikan disodu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cusicrom 4% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
- Do stosowania wytacznie do oczu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cusicrom 4% u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzglgdu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw nalezacych do tej grupy wiekowe;.

Lek Cusicrom 4% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Nie opisano niekorzystnego oddziatywania kromoglikanu disodu stosowanego miejscowo do oczu
z innymi lekami.

Jesli pacjent stosuje inne leki w postaci kropli lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomig¢dzy podawaniem kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac
na koncu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Nie ma danych, czy disodu kromoglikan przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz wiele lekow
przenika do mleku ludzkiego, nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é stosujac lek u kobiet
karmigcych piersia.

Nie wiadomo czy kromoglikan disodu wptywa na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Cusicrom 4% nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Po zastosowaniu leku Cusicrom 4% przez pewien czas moze wystepowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do momentu odzyskania prawidtowej ostrosci
wzroku.

Lek Cusicrom 4% zawiera benzalkoniowy chlorek

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe:

- w trakcie leczenia stanu zapalnego oka nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych
(twardych lub migkkich)

- jesli jednak stosuje sie soczewki kontaktowe, nalezy je zdja¢ przed zastosowaniem leku
Cusicrom 4% i odczeka¢ 15 minut przed ponownym ich zatozeniem. Srodek konserwujacy
(benzalkoniowy chlorek) zawarty w leku Cusicrom 4% moze powodowaé podraznienie oka
i wiadomo o nim, ze wywotuje odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowa¢é lek Cusicrom 4%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Najczesciej stosuje si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Cusicrom 4% to jedna lub dwie krople do oka lub oczu, cztery do
szesciu razy na dobg, w regularnych odstepach czasu.

Liczbe dawek dobowych leku oraz czas jego stosowania mozna modyfikowa¢ zgodnie z kryteriami
oceny przyjetymi przez lekarza.

Objawowa reakcja na leczenie wystepuje po kilku dniach stosowania leku, ale czasami konieczne jest
podawanie przez okres do 6 tygodni.

Okres podawania leku ustala lekarz.

Lek Cusicrom 4% przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku Cusicrom 4% u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzglgdu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania W tej grupie wiekowej.

Sposob podawania

e Przygotowac butelke z lekiem i lustro.
e Umy¢ rece.



e Przytrzymujac butelke odkreci¢ zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest
poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed zastosowaniem leku.

e Trzymac butelke skierowana do géry dnem, trzymajac ja kciukiem i palcem srodkowym.

e Odchyli¢ glowe do tytu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi, tak aby utworzyta sig
,kieszonka” pomiedzy powieka i gatka oczna; do niej powinna trafi¢ kropla.

e Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla ulatwienia mozna postuzyc¢ sie lustrem.

e Nie dotykaé koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiklan a nawet do utraty wzroku.

e Lekko nacisnaé dno butelki, aby spowodowac wyplyniecie pojedynczej kropli leku.

¢ Nie $ciskaé butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowac¢ wyptyniecie kropli. Jezeli kropla nie wpadnie do oka, probe zakroplenia nalezy
powtorzyc.

e Po zakropleniu leku delikatnie zamkna¢ oko 1 ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa. Pomoze
to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

e W przypadku stosowania kropli do obu oczu, powtorzy¢ czynnos$ci opisane powyzej w stosunku
do drugiego oka.

e Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cusicrom 4%
W razie przedawkowania nadmiar leku mozna wyptuka¢ z oka letnig wodg. Nie nalezy dodatkowo
zakraplac¢ leku do oka, az do czasu podania kolejnej dawki o zwyczajowej porze.

Pominie¢cie zastosowania leku Cusicrom 4%

Jezeli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Cusicrom 4% powinien kontynuowac leczenie podajac
kolejng dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli zbliza si¢ pora podania nastgpnej
dawki, nalezy pomina¢ dawke, o ktdrej zapomniano i kontynuowac leczenie wedtug zaleconego
schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Podczas stosowania leku Cusicrom 4% obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane:
- Czeste objawy niepozgdane (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
= Dzialania dotyczace oka: uczucie dyskomfortu w oku.
- Niezbyt czeste objawy niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
= Dziatania dotyczace oka: wydzielina z oka, $wiad oka, zaburzenia czucia w obrebie oka,
zwiekszone lzawienie, zaczerwienienie oka.

Po wprowadzeniu leku do obrotu opisano dodatkowe dziatania niepozgdane. Czesto$¢é wystepowania
tych dziatan jest nieznana.
= Dziatania dotyczace oka: podrazenienie oka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cusicrom 4%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Date¢ otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej.

Otwarto:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigete.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 Cusicrom 4%

- Substancja czynng leku jest disodu kromoglikan. 1 ml roztworu zawiera 40 mg disodu
kromoglikanu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, polisorbat 80, disodu edetynian dwuwodny,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cusicrom 4% i co zawiera opakowanie
Lek Cusicrom 4% jest ptynem dostarczanym w 10 ml plastikowej butelce z zabezpieczong zakretka.
Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke o pojemnosci 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. +48 22 37 54 888

Importer/Wytworca
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Niemcy

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Hiszpania
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