CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alleoptical, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera roztwor sodu kromoglikanu o stgzeniu 20 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér (Krople do oczu)

Przejrzysty, bezbarwny lub bladozétty ptyn.

pH: 5,0do 7,0

Osmolalno$¢: 280 do 340 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow oraz leczenie sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia spojowek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci
Zalecana dawka to jedna lub dwie krople do kazdego oka cztery razy na dobe.

Alleoptical powinien by¢ stosowany regularnie w celu zapewnienia optymalnej kontroli objawdw.
Zaleca si¢ kontynuacje leczenia w okresie narazenia na alergen.

Szczegodlne grupy pacjentéw
Pacjenci w podesztym wieku
Brak aktualnych danych sugerujacych koniecznos¢ modyfikacji dawki.

Dzieci i mtodziez
Podczas stosowania u dzieci moze by¢ wymagany nadzor i (lub) pomoc opiekuna.

Sposob podawania
Wylacznie do stosowania do oczu.

Produkt leczniczy nalezy podawaé¢ do worka spojowkowego chorego oka.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ oka oraz innych powierzchni koncowka
pojemnika (patrz punkt 4.4)



Podobnie jak podczas stosowania wigkszosci preparatow okulistycznych, soczewki kontaktowe
powinny by¢ usuniete przed kazdym podaniem kropli. Po ich uzyciu, nalezy odczeka¢ 15 minut przed
ponownym zatozeniem soczewek kontaktowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu, nalezy zachowa¢ 15- minutowg
przerwe pomigdzy podaniem poszczegdlnych produktow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Alleoptical jest sterylny, wolny od $rodkéw konserwujacych. Dostepny jest w pojemniku
jednodawkowym, ktory nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu, a jakiekolwiek pozostatosci nalezy
wyrzucic.

Pacjenci noszacy soczewki kontaktowe: patrz punkt 4.2.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Tak jak w przypadku wszystkich lekow, nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza podczas pierwszego

trymestru cigzy. Zgromadzone dane doswiadczalne dotyczace sodu kromoglikanu wskazuja, iz nie
wywiera on negatywnego wptywu na rozwéj ptodu. Powinien on by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy,
gdy zachodzi wyrazna potrzeba.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy u ludzi sodu kromoglikan przenika do mleka matki, jednakze na podstawie badan
jego wiasciwoscei fizykochemicznych uznaje si¢ to za mato prawdopodobne. Brak informacji
wskazujacych na to, iz stosowanie sodu kromoglikanu ma jakikolwiek niepozadany wptyw na
dziecko.

Plodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wptywu na ptodnosé. Wptyw sodu kromoglikanu na
ptodnos¢ u ludzi nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podobnie jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, zastosowanie tych kropli moze spowodowaé
przemijajace niewyrazne widzenie. W takiej sytuacji zaleca si¢ pacjentom, aby nie prowadzili
pojazdoéw oraz nie obstugiwali maszyn, az do momentu odzyskania normalnej ostro$ci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest zgodna z konwencja MedDRA i okreslona jako:
bardzo czesto (>1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1,000 do <1/100); rzadko

(> 1/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko (<1/10,000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: Po zakropleniu moze wystapi¢ przemijajace uczucie ktucia i pieczenia.
Odnotowano inne objawy miejscowego podraznienia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana: odnotowano miejscowe i ogolne reakcje nadwrazliwosci.

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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

49 Przedawkowanie

Poza obserwacja medyczna, nie jest konieczne podj¢cie zadnych dodatkowych dziatan.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne; inne leki przeciwalergiczne, kod ATC: S01GX01

Badania in vitro oraz in vivo przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, iz sodu kromoglikan hamuje
degranulacje uwrazliwionych komoérek tucznych, do ktorej dochodzi po narazeniu na specyficzne
antygeny. Sodu kromoglikan dziata poprzez hamowanie uwalniania histaminy oraz r6znych
mediatorow pochodzenia blonowego z komorki tuczne;.

Sodu kromoglikan wykazat w warunkach in vitro dziatanie hamujace degranulacj¢ nieuwrazliwionych
szczurzych komoérek tucznych, wywotang przez fosfolipaze A, oraz p6zniejsze uwalnianie mediatoréw
chemicznych. Sodu kromoglikan nie hamuje aktywnosci enzymatycznej uwolnionej fosfolipazy A
wobec jej specyficznego substratu.

Sodu kromoglikan nie wywiera istotnego dziatania naczynioskurczowego lub przeciwhistaminowego.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Analiza wydalania produktu leczniczego z moczem u zdrowych ochotnikow wskazata, ze tylko
niewielka cze$¢ dawki sptywa do jamy nosowej i ewentualnie uktadu pokarmowego, w ktorym

wchtanianie produktu leczniczego jest mate.

Produkt leczniczy ma duzy klirens ogdlnoustrojowy (klirens osoczowy 7,9 + 0,9 ml min™ kg?),
w zwiazku z czym jest szybko usuwany z obiegu i nie akumuluje si¢ w organizmie.

Sodu kromoglikan wiaze si¢ odwracalnie z biatkami osocza (<65%), nie jest metabolizowany.
Wydalany w przyblizonych proporcjach w postaci niezmienionej wraz z z6kcig i moczem.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne sa ograniczone, jednakze w oparciu o badania toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja
one szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Nieotwarte: 3 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu saszetki: 28 dni

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego: produkt leczniczy musi zosta¢ natychmiast uzyty.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przed otwarciem pojemnika jednodawkowego:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac
w aluminiowej saszetce, w celu ochrony przed Swiattem.

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego:
Nalezy wyrzuci¢ wszelka zawarto$¢ pozostata po uzyciu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemniki jednodawkowe z polietylenu o niskiej gestosci zawierajace 0,3 ml roztworu.
Opakowanie: 10 lub 20 pojemnikéw jednodawkowych zapakowanych w aluminiowg saszetke.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



