CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLCROM, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,05 mg/ml i fosforany
2,30 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Zielonkawy, przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Alergiczne zapalenie spojowek 1 rogowki (w tym wiosenne i sezonowe).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy wkrapla¢ do worka spojowkowego po 1 lub 2 krople 4 razy na dobe¢ w rownych odstgpach
czasu.

Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ w okresie bezobjawowym przed kontaktem z alergenem

1 kontynuowac przez caly sezon.

Konieczne jest systematyczne stosowanie produktu przez dtuzszy czas.

W przypadku pomini¢cia dawki produktu, nalezy ja jak najszybciej wkropli¢. Nastepnie powroci¢ do
regularnego przyjmowania produktu.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojéwkowego.
Produkt zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich

zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.



Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dzialan niepozadanych u dzieci

w porownaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejsza reakcj¢ na
bodzce niz oczy 0sob dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci. Zgtaszano, ze
benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub
moze wplywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogdwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki. Pacjentow leczonych
dhugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji sodu kromoglikanu z innymi produktami leczniczymi podawanymi do
worka spojowkowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt nalezy stosowac szczegolnie ostroznie podczas pierwszego trymestru ciazy.
Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja na brak wplywu sodu kromoglikanu na rozwoj ptodu.
Produkt powinien by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sodu kromoglikan przenika do mleka kobiecego. Jednak biorgc pod uwagg jego
wiasciwosci fizyko-chemiczne jest mato prawdopodobne, aby produkt przenikat do mleka kobiecego
1 wywieral dzialania niepozadane u dziecka karmionego piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sodu kromoglikan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, chyba ze
podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropleniu produktu wystapig przemijajace
zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie moze wystgpi¢ przemijajace pieczenie lub ktucie spojowek. Inne objawy miejscowego
podraznienia odnotowywano rzadko.

U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogoéwki bardzo rzadko zgtaszano przypadki
zwapnienia rogoéwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zwierajacych fosforany.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest konieczne postepowanie inne niz obserwacja kliniczna.


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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne przeciwalergiczne, kod ATC: S01GXO01

Polcrom jest lekiem przeciwalergicznym. Zapobiega degranulacji komorek tucznych i uwalnianiu

z nich mediatorow reakcji alergicznych - histaminy i leukotriendw (szczego6lnie SRS-A). Mechanizm
dziatania jest prawdopodobnie oparty na stabilizacji blony komdrkowej komoérek tucznych

i blokowaniu kanaléw wapniowych, co powoduje zahamowanie uwalniania mediatorow. Substancja
czynna - sodu kromoglikan blokuje zarowno wczesne jak 1 pézne reakcje alergiczne. Produkt jest
bardzo dobrze tolerowany przez pacjentoéw, poniewaz odczyn kropli (wartos¢ pH) jest taki sam jak
ptynu tzowego.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Sodu kromoglikan po podaniu do worka spojowkowego wchtania si¢ w okoto 0,03%.

Sladowe ilosci (mniej niz 0,01%) sodu kromoglikanu przenikaja do cieczy wodnistej oka i s3
catkowicie usuwane w ciggu 24 godzin od momentu zakonczenia leczenia. Sodu kromoglikan wigze
si¢ z biatkami krwi w 57%. Jego okres pottrwania wynosi okoto 1,5 godziny. Nie jest metabolizowany
w organizmie. Jest wydalany w postaci niezmienionej w moczu i z z6lcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne i chemiczne nieznane.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, kropli nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
W tekturowym pudetku znajduja si¢ 2 butelki polietylenowe o pojemnosci 5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncdwki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3484

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:17.02.1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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