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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lecrolyn 40 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine cromoglicat de sodiu 40 mg.

O picatura (aproximativ 0,03 ml) contine cromoglicat de sodiu aproximativ 1,2 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie limpede, incolora sau de culoare usor gélbuie, cu pH de 4,0-6,0 si osmolalitate de 260—340 mOsm/kg,
practic lipsita de particule.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al conjunctivitei alergice la adulti, adolescenti si copii.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza trebuie determinata individual pentru fiecare pacient.

Doza recomandata pentru copii si adulti: 1 pana la 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.

Utilizare la varstnici
Nu este necesara modificarea dozelor la pacientii varstnici.

Lecrolyn trebuie utilizat in mod regulat pentru a obtine un control optim al simptomelor. Se recomanda
continuarea tratamentului in perioada de expunere la alergen.

Mod de administrare

Lecrolyn 40 mg / ml picaturi oftalmice, solutie este numai pentru administrare oftalmica. Trebuie administrat
in sacul conjunctival al ochiului.




Pentru a preveni contaminarea potentiala a solutiei, pacientii nu trebuie sa-si atingd pleoapele, zonele
inconjuratoare sau orice alte suprafete cu varful aplicator al flaconului.

In cazul tratamentului concomitent cu alte picaturi oftalmice, instilatiile trebuie efectuate la interval de 15
minute.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele continud sau se agraveaza, pacientul trebuie examinat de un medic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele privind un numar redus de sarcini expuse nu indica reactii adverse ale cromoglicatului asupra sarcinii
sau asupra fatului/nou-nascutului. Studiile la animale nu indica efecte ddunatoare directe sau indirecte asupra
sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, parturitiei sau dezvoltarii postnatale. Din moment ce expunerea
sistemica la cromoglicat este neglijabila dupa administrarea topica la nivel ocular, nu se preconizeaza efecte
asupra fatului/sugarului. Lecrolyn poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se anticipeaza efecte asupra nou-nascutului aldptat/sugarului din moment ce expunerea sistemica la

cromoglicat de sodiu a femeii care aldpteaza este neglijabila. Lecrolyn poate fi utilizat in timpul alaptéarii.

Fertilitatea

Nu se anticipeaza efecte asupra fertilitatii, din moment ce expunerea sistemica la cromoglicat de sodiu este
neglijabila.

Cromoglicatul de sodiu nu a afectat fertilitatea la animale, nici mécar la doze mari administrate sistemic .

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ca si in cazul altor picaturi oftalmice, instilarea Lecrolyn poate cauza iritatie la nivel local si vedere
incetosata care poate afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos ca termeni preferati MedDRA 1n functie de clasificarea pe aparate,
sisteme si organe si de frecventa absoluta.

Frecventele sunt definite ca:

Reactii adverse frecvente (> 1/100 si < 1/10).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburdri ale sistemului imunitar
Cu frecventd necunoscutd: reactii de hipersensibilitate




Tulburéri oculare
Frecvente: senzatie de Intepatura temporara sau iritatie la nivel local

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu 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.

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile informatii referitoare la reactii adverse asociate supradozajului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente decongestionante si antialergice, codul ATC: SO01GXO01.

Mecanism de actiune

Lecrolyn este un medicament utilizat pentru tratarea conjunctivitei alergice. Mecanismul de actiune nu este
inteles pe deplin, insa studiile la animale si studiile in vitro au aratat ca substanta activa, cromoglicatul de
sodiu a prevenit degranularea mastocitara si, prin urmare, eliberarea de histamina si alte substante care
determina inflamatie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cromoglicatul de sodiu patrunde in cantitate mica In cornee. Absorbtia cromoglicatului de sodiu din
mucoasele ochiului 1n circulatia sistemica este neglijabila si se excretd nemodificat in bila si in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante care sa nu fie prezentate in alte sectiuni ale RCP.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Edetat disodic

Alcool polivinilic

Apa pentru preparate injectabile.



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Dupa deschiderea ambalajului: 8 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEJD de culoare alba, prevazut cu aplicator cu picurdtor de culoare alba din PEID si silicon, cu
varf albastru si capac din PEID de culoare alba, contindnd 5 ml sau 10 ml de solutie.

Ambalaje cu 1, 2 sau 3 flacoane (5 ml) si ambalaje cu 1 flacon (10 ml).
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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