AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14324/2022/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lecrolyn 40 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Cromoglicat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect:

Ce este Lecrolyn si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Lecrolyn
Cum sa utilizati Lecrolyn

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lecrolyn

Continutul ambalajului si alte informatii

AR S

1. Ce este Lecrolyn si pentru ce se utilizeaza

Lecrolyn contine substanta activa numita cromoglicat de sodiu. Aceasta apartine unui grup de
medicamente numite antialergice.

Lecrolyn este utilizat pentru tratamentul simptomelor oculare cauzate de alergii. Acest medicament
actioneaza prin oprirea eliberarii in ochi a substantelor naturale precum histamina, lucru care poate duce la
o reactie alergica. Semnele unei reactii alergice includ senzatie de mancarime, lacrimare a ochilor, ochi
rosii sau inflamati si pleoape umflate. De obicei, sunt afectati ambii ochi.

Aceste simptome apar de obicei primdvara sau vara, atunci cand polenul plantelor sau arborilor intrd in
contact cu ochii persoanelor sensibile la acesta.

Daca simptomele dumneavoastrd nu se amelioreaza sau daca se Inrautatesc dupa doua zile, trebuie sa va
adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lecrolyn

Nu utilizati Lecrolyn
daca sunteti alergic la cromoglicat de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale Lecrolyn
(enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Lecrolyn daca aveti simptome la un singur ochi,
deoarece reactiile alergice apar in mod obisnuit la ambii ochi.




Lecrolyn impreuna cu alte medicamente
In timpul utilizarii concomitente cu alte picaturi oftalmice, trebuie sa lasati un interval de cel putin 15
minute intre administrarea diferitelor picaturi.

Sarcina si alaptarea
Nu au fost demonstrate reactii adverse asupra fatului. Lecrolyn poate fi utilizat in timpul sarcinii si
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ca si 1n cazul altor picaturi oftalmice, Lecrolyn poate cauza vedere incetosata pe termen scurt. Daca acest
lucru se intampla, nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje pana la revenirea completd a vederii.

Lentile de contact
Lecrolyn nu contine conservanti. Prin urmare, poate fi utilizat cu lentile de contact.

3. Cum sa utilizati Lecrolyn

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este prevazut in acest prospect sau cum v-a spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru copii si adulti este 1-2 picaturi in fiecare ochi de doua ori pe zi.
Daca intensitatea simptomelor necesitd o administrare mai frecventa, atunci frecventa administrarii dozei
nu trebuie sa fie mai mare de 4 ori pe zi.

inainte de instilarea piciturilor oftalmice:

- spalati-va mainile Tnainte de a deschide flaconul

- atunci cand deschideti flaconul pentru prima data, lasati o picatura s curga in gol

- alegeti o pozitie cat mai confortabild pentru a instila picaturile (puteti sta asezat, pe spate sau in
picioare in fata unei oglinzi)

Instilare:

1. Tineti flaconul direct de sub capac si rotiti capacul pentru a deschide flaconul. Nu atingeti nimic cu
varful flaconului pentru a evita contaminarea solutiei.

2. Lasati capul pe spate si tineti flaconul deasupra ochiului.



3. Trageti pleoapa inferioara in jos si priviti in sus. Stringeti usor flaconul si lasati o picatura si intre n
ochi. Va rugam sa retineti ca poate exista o Intarziere de cateva secunde intre strangere si iesirea
picaturii. Nu strangeti prea tare.
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4. Clipiti de cateva ori pentru ca picatura sa acopere ochiul.

5. Urmati instructiunile de la punctele 2 — 4 pentru picurarea Lecrolyn si 1n celalalt ochi.

6. Inainte de a pune la loc capacul, agitati flaconul o data in jos pentru a indeparta orice solutie ramasa
in varful flaconului. Aceastd manevra este necesara pentru a asigura folosirea flaconului.

Daca nu observati o ameliorare la nivelul ochilor sau daca observati o inrautatire a simptomelor dupa doua
zile de utilizare a Lecrolyn, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda sa utilizati picaturile oftalmice regulat, in fiecare zi, in perioadele cu concentratii mari de
polen, pentru a va tine sub control afectiunea oculara.

Daca utilizati mai mult Lecrolyn decét trebuie
Nu existd reactii cunoscute in caz de supradozaj cu Lecrolyn.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Lecrolyn poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Au fost raportate reactii alergice (hipersensibilitate). Cu toate acestea, nu se stie cat de des apar.

Daca aveti simptome precum eruptie trecatoare pe piele, probleme la inghitire sau respiratie, umflare a
buzelor, fetei, gatului, limbii si agravare a rosetii, trebuie si contactati imediat medicul.

O reactie adversa frecventa (poate afecta pana la 1 din 10 persoane) este senzatia de arsura la nivel local in



timpul aplicarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lecrolyn

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului, solutia poate fi utilizata timp de 8 saptamani. Flaconul trebuie
pastrat cu capacul inchis etans.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lecrolyn

- Substanta activa este cromoglicat de sodiu. 1 ml de solutie contine cromoglicat de sodiu 40 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, edetat disodic, alcool polivinilic, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Lecrolyn si continutul ambalajului

Lecrolyn este o solutie limpede, incolora sau de culoare usor galbuie furnizata intr-un flacon din plastic de
culoare alba cu aplicator cu picurator de culoare alba cu varf albastru si capac cu filet din plastic de
culoare alba.

Madrimi de ambalaj: 1 flacon x 5 ml, 2 flacoane x 5 ml, 3 flacoane x 5 ml si 1 flacon x 10 ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Santen Oy,

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere
Finlanda



Fabricantul

Santen Oy

Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere
Finlanda

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Lecrolyn sine: Bulgaria, Danemarca, Estonia, Finlanda, Islanda, Letonia, Lituania, Norvegia, Suedia
Lecrolyn: Belgia, Republica Ceha, Ungaria, Olanda, Polonia, Roméania, Republica Slovacia
Lecrosine: Italia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022.



