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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lecrolyn 40 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 40 mg kromoglykatu disodného.

Jedna kvapka (asi 0,03 ml) obsahuje priblizne 1,2 mg kromoglykatu disodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky

Ciry, bezfarebny alebo slabo Zltkasty roztok s pH 4,0—6,0 a osmolalitou 260-340 mOsm/kg, prakticky
bez Castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba alergickej konjuktivitidy u dospelych a deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévka sa ma urcit’ individualne pre kazdého pacienta.

Odporacana davka pre deti a dospelych: 1 az 2 kvapky do kazdého oka dvakrat denne.

Pokial’ intenzita priznakov vyZaduje CastejSie davkovanie, frekvencia podania davky 4-krat denne sa
nema prekrocit’.

Pouzitie u starsich pacientov
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

Na dosiahnutie optimalnej kontroly priznakov sa ma Lecrolyn pouzivat’ pravidelne. Odporuca sa, aby
lie¢ba pokracovala pocas obdobia expozicie alergénu.

Spdsob podavania

Lecrolyn 40 mg/ml o¢né roztokové kvapky je liek uréeny len na podanie do oka. Ma sa podavat do
spojovkového vaku oka.

Aby sa zabranilo potencidlnej kontaminacii roztoku, pacienti sa nesmi $pi¢kou aplikatora flase
dotykat’ ocnych viecok, okolia oka alebo inych povrchov.

V pripade stibeznej liecby inymi oénymi kvapkami sa maju kvapky podavat’ s odstupom 15 mindt.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, pacient ma byt vysetreny lekarom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z tdajov o obmedzenom pocte vystavenych gravidit nevyplyvajui ziadne neziaduce ucinky
kromoglykatu na graviditu alebo plod/novorodenca. V stidiach na zvieratach sa nepreukazali priame
alebo nepriame $kodlivé ucinky z hladiska gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvinu, pérodu

a postnatalneho vyvinu. Ked’ze systémova expozicia kromoglykatu po lokdlnej aplikacii do oka je
zanedbatel'na, neoCakavaji sa ziadne ucinky na plod/dojcata. Lecrolyn sa méze pouzivat pocas
gravidity.

Dojcenie

Kedze systémova expozicia doj¢iacej zeny kromoglykatu disodnému je zanedbatel'na,
nepredpokladaju sa ziadne G¢inky na dojceného novorodenca/doj¢a. Lecrolyn sa moze pouzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

Ked’ze systémova expozicia kromoglykatu disodnému je zanedbatel'na, nepredpokladaju sa ziadne
ucinky na fertilitu.

Kromoglykat disodny neovplyvnil fertilitu u zvierat ani pri vysokych systémovych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tak ako v pripade inych o¢nych kvapiek, aj kvapky Lecrolynu mézu sposobit’ lokalne podrazdenie
a rozmazané videnie, ¢o mbze doCasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené neziaduce G¢inky ako uprednostneny vyraz databazy MedDRA podl'a triedy
organovych systémov a absolutnej frekvencie.

Frekvencie su definované ako:

Casté (> 1/100 az < 1/10).

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
Nezname: Reakcie z precitlivenosti

Poruchy oka
Casté: Prechodné pichanie alebo lokalne podrazdenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

K dispozicii nie st ziadne informacie o neziaducich reakciach suvisiacich s predavkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dekongescné lie€iva a antialergika, ATC kod: SO1GXO01.
Mechanizmus ucinku

Lecrolyn je pripravok na liecbu alergickej konjunktivitidy. Mechanizmus ucinku nie je uplne znamy,

ale v §tadiach na zvieratach a v stadiach in vitro sa preukazalo, ze lie¢ivo kromoglykat disodny
zabranuje degranulcii mastocytov, a tym aj uvolniovaniu histaminu a inych latok sposobujucich zapal.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kromoglykat disodny prenika len v slabej miere do rohovky. Absorpcia kromoglykatu disodného
z o¢nej sliznice do systémového obehu je zanedbatel'na a lieCivo sa vyluCuje v nezmenenej forme
zl¢ou a mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

K dispozicii nie st ziadne relevantné predklinické udaje, okrem tych, ktoré st uvedené v inych
Castiach SmPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerol

Edetan disodny

Polyvinylalkohol

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Otvorena fl'aska: 8 tyzdnov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela fTaska z LDPE s bielym kvapkadlom z HDPE a silikonu, s modrou $pickou a bielym vieckom
z HDPE, obsahujuca 5 ml alebo 10 ml roztoku.

Balenia obsahujtce 1, 2 alebo 3 flasky (5 ml) a balenie obsahujuce 1 flasku (10 ml).
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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