CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lecrolyn, 40 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 40 mg sodu kromoglikanu.

Jedna kropla (okoto 0,03 ml) zawiera okoto 1,2 mg sodu kromoglikanu.
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor o pH 4,0-6,0 i osmolalnosci 260—-340 mOsm/Kkg,
praktycznie wolny od czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawka powinna by¢ okreslona indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zalecana dawka dla dzieci i dorostych:

1 do 2 kropli do kazdego oka dwa razy na dobe.

Jesli nasilenie objawow wymaga czgstszego podawania, nie nalezy stosowac czgsciej niz 4 razy na
dobg.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne.

Produkt leczniczy Lecrolyn powinien by¢ stosowany regularnie, by uzyska¢ optymalne opanowanie
objawow. Zaleca si¢, aby leczenie byto kontynuowane w okresie ekspozycji na alergen.

Sposéb podawania

Lek Lecrolyn, 40 mg/ml, krople do oczu, roztwoér moze by¢ stosowany tylko do oka. Nalezy podawac
do worka spojowkowego oka.

Aby zapobiec ewentualnemu zanieczyszczeniu roztworu, pacjent nie powinien dotyka¢ powiek,
otaczajacych obszarow lub innych powierzchni koncoéwka aplikatora butelki.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu, nalezy zachowa¢ 15 minutowa
przerwe pomig¢dzy podaniem poszczegdlnych produktow.
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4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy beda si¢ nasilaty lub utrzymywaty, pacjent powinien zosta¢ zbadany przez lekarza.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie ciazy nie wynika by

sodu kromoglikan dziatal niekorzystnie na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu/noworodka. Badania
na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na kromoglikan po podaniu miejscowym jest znikoma, nie oczekuje si¢ zadnego
wplywu na ptod albo niemowle karmione piersig. Produkt leczniczy Lecrolyn moze by¢ stosowany w
okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie oczekuje si¢ zadnego wplywu na noworodka/niemowle karmione piersig z uwagi na znikomag
ekspozycje ogdlnoustrojowa na sodu kromoglikan u kobiety karmiacej piersia. Produkt leczniczy
Lecrolyn moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Nie oczekuje si¢ zadnego wptywu na ptodno$¢ z uwagi na znikoma ekspozycje ogélnoustrojowa na
sodu kromoglikan.

Sodu kromoglikan nie ma Zzadnego wplywu na ptodnos¢ u zwierzat, nawet przy duzych dawkach
ogolnoustrojowych.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, zakroplenie produktu Lecrolyn moze spowodowac
miejscowe podraznienie i nieostre widzenie, ktore mogg czasowo uposledzi¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane podzielone sa wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz bezwzglednej czestosci wystgpowania.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowana jest nastepujgco:

Czgsto (> 1/100 do < 1/10).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: Reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia oka
Czesto: Przej$ciowe pieczenie lub miejscowe podraznienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C , PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma dostgpnych informacji na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zwezajace naczynia krwiono$ne i przeciwalergiczne.
Kod ATC: S01GXO01.

Mechanizm dziatania

Lecrolyn jest produktem stosowanym w leczeniu alergicznego zapalenia spojéwek. Mechanizm
dziatania nie jest do konca poznany, jednakze badania na zwierzgtach i badania in vitro wykazaty, ze
substancja czynna sodu kromoglikan zapobiega degranulacji mastocytow i tym samym uwalnianiu
histaminy i innych substancji wywolujacych stan zapalny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sodu kromoglikan stabo penetruje w gtab rogéwki. Wchtanianie sodu kromoglikanu przez btony
sluzowe oka jest zaniedbywalne; wchlonieta ilos¢ jest wydalana w postaci niezmienionej z zotcig i
moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma istotnych danych przedklinicznych innych niz ujgte juz w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Glicerol

Alkohol poliwinylowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznos$ci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata butelka z LDPE z bialym kroplomierzem (z HDPE i silikonu) z niebieska koncdéwka i biata
zakrgtkg HDPE, zawierajaca S ml lub 10 ml roztworu.

Opakowania zawierajace 1, 2 lub 3 butelki (5 ml) i opakowanie zawierajace 1 butelke (10 ml).
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24616

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021-04-02



