1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allergo-COMOD, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle alergiczne zapalenie spojowek, np. zapalenie spojéwek spowodowane katarem
siennym, wiosenne alergiczne zapalenie rogowki i spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj zaleca si¢ zakropli¢ do worka spojowkowego 1 krople 4 razy na dobe.

Dzieci
Dla dorostych i dzieci dawkowanie jest takie samo.

Nie dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.

Leczenia produktem Allergo-COMOD nie nalezy przerywac po ustagpieniu objawow. Nalezy je
kontynuowa¢ az do ustania kontaktu z alergenem, np. pytkami kwiatow, kurzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sodu kromoglikan lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okulista powinien stwierdzi¢, czy pomimo wystgpujacego alergicznego zapalenia oka mozliwe
jest uzywanie soczewek kontaktowych. W przypadku uzyskania potwierdzenia, przed zakropleniem
leku nalezy zdjac¢ soczewki kontaktowe, zakropli¢ lek, a soczewki zatozy¢ ponownie po uptywie 15
minut.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymil i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje kromoglikanu sodu z innymi lekami stosowanymi réwnocze$nie miejscowo do
0oCzu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptod. Leku nie nalezy stosowaé w I trymestrze cigzy i nie
zaleca si¢ stosowania go0 w dalszym okresie cigzy oraz u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, co moze wydtuzy¢ czas
reakcji u 0so6b prowadzacych pojazdy oraz obslugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moze wystapi¢ przemijajace pieczenie oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
przekrwienie i obrzgk spojowek. Objawy te zwykle samoistnie ustepowaty. W przypadku podejrzenia
uczulenia na krople Allergo-COMOD, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.
+48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano przypadkow przedawkowania. Nie jest znane specjalne leczenie w takim
przypadku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne; inne leki przeciwalergiczne;
kod ATC: S01G X 01

Kromoglikan sodu stabilizuje blony komorek tucznych poddanych dziataniu antygendéw i tym samym
zapobiega ich degranulacji oraz uwalnianiu r6znych mediatoréw reakcji zapalnych, ktorymi sa
czasteczki aktywne biologicznie. S one albo syntetyzowane i magazynowane w komérkach tucznych
(jak histamina czy kininy) i po uwolnieniu posrednicza w natychmiastowej reakcji alergicznej I typu,
albo sg syntetyzowane po prowokowanej stymulacji (jak prostaglandyny czy leukotrieny) i
posrednicza w opdznionej reakcji zapalnej IV typu. Kromoglikan sodu jest rowniez antagonista
wapnia. Kromoglikan blokuje receptor immunoglobuliny E potaczony z kanatem wapniowym i tym
samym blokuje przeptyw wapnia do komorki, normalnie nastgpujacy po zwigzaniu IgE. W efekcie
koncowym, degranulacja komorek tucznych jest spowolniona i unika si¢ uwolnienia histaminy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://de.pons.eu/polnisch-deutsch/antyalergiczny

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po inhalacji kromoglikanu sodu w postaci proszku, okoto 8% substacji czynnej przedostaje si¢ do drog
oddechowych i zostaje tam najprawdopodobniej catkowicie wchtoniete, przy czym maksymalne
stezenie w osoczu krwi nastepuje po 15-20 minutach.

Po wchlonigciu z ptuc obecno$¢ w osoczu krwi jest przedtuzona (okres pottrwania wynosi wtedy
okoto 60-90 minut).

Po podaniu donosowym kromoglikanu sodu, ogolnie wchtania si¢ mniej niz 7% , a po podaniu
doustnym jedynie okoto 1%.

Kromoglikan sodu stabo rozpuszcza si¢ w lipidach i dlatego nie przenika przez wigkszo$¢ blon
biologicznych, np. przez bariere krew-m06zg. Dla osiaggniecia optymalnego efektu terapeutycznego nie
jest konieczne utrzymanie okreslonego statego stezenia substancji czynnej we krwi. Istotne dla skutku
terapeutycznego po podaniu miejscowym jest wytacznie st¢zenie kromoglikanu sodu uzyskane w
narzadzie docelowym (oskrzela, nos, oczy, przewod pokarmowy).

Metabolizm kromoglikanu sodu nie zostat dotychczas zbadany.
Wydalanie zachodzi mniej-wigcej w rownych ilosciach z zotcig i moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosc¢ ostra: badania toksycznoS$ci ostrej prowadzone na réznych gatunkach zwierzat nie
wykazaty szczeg6dlnej wrazliwosci badanych zwierzat na kromoglikan.

Toksyczno$¢ przewlekta

Badania toksycznos$ci przewleklej prowadzono na szczurach, podajac kromoglikan podskoérnie. Po
bardzo duzych dawkach wystepowato ciezkie uszkodzenie nerek, w formie zwyrodnienia cewkowego
w poblizu petli Henlego.

Podawanie kromoglikanu sodu w postaci inhalacji szczurom, §winkom morskim, matpom i psom w
okresie do 6 miesiecy nie powodowato uszkodzen.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze

Nie zbadano wystarczajaco dziatania mutagennego kromoglikanu. Dotychczasowe doniesienia nie
wskazuja jednak na wystepowanie takiego dziatania. Dlugookresowe badania prowadzone na roznych
gatunkach zwierzat nie wskazuja na wystgpowanie dziatania rakotworczego kromoglikanu sodu.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

Badania toksycznego wptywu kromoglikanu sodu na reprodukcj¢ u krolikdw, szczurow i myszy nie
wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego wptywu na zarodek.

Ptodnos¢ samcdw i samic szczurdw, cigza oraz rozwdj potomstwa w okresie przed i po urodzeniu
przebiegaly bez zaktocen.

W badaniu prowadzanym przez 10 lat, dotyczacym 296 cigzarnych kobiet leczonych kromoglikanem
sodu przez caty okres cigzy, ktorym podawano 2 do 3 inhalacji po 20 mg substancji czynnej na dobg,
stwierdzono u 4 noworodkdw wady rozwojowe (ductus arteriosus persistens, stope szpotawg, ubytek
w przegrodzie i rozszczep wargi). Odpowiada to 1,35% noworodkow narazonych prenatalnie na lek,
co stanowi czestos¢ wad rozwojowych mniejsza niz wystgpujaca przecigtnie W populacji.

Liczba obserwowanych przypadkéw jest niewystarczajgca do oceny ryzyka wystepowania wyzej
wymienionych wad u cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Sorbitol

Woda do wstrzykiwan.

Produkt Allergo-COMOD nie zawiera srodka konserwujacego (dzigki zastosowaniu mechanicznej
pompki systemu COMOD).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki krople mozna stosowaé przez 12 tygodni.
Nie nalezy stosowaé produktu po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z odpowietrzong pompka w tekturowym pudetku
10 ml

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URSAPHARM Poland sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 27

01-531 Warszawa

Telefon: 022 732 07 90

Telefax: 022 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9762



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych

