Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CromoHEXAL, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Natrii cromoglicas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest CromoHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CromoHEXAL
Jak stosowa¢ CromoHEXAL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ CromoHEXAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest CromoHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
CromoHEXAL, krople do oczu, jest lekiem o dziataniu przeciwalergicznym.

Krople do oczu CromoHEXAL stosuje si¢ w:

+  zapobieganiu ostremu i przewlektemu alergicznemu zapaleniu spojowek,

«  zapobieganiu zapaleniu spojowek w przebiegu kataru siennego (tzw. ,,wiosennemu” alergicznemu
zapaleniu spojowek).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CromoHEXAL

Kiedy nie stosowa¢ leku CromoHEXAL
«  je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sodu kromoglikan lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

+ Bezposrednio po zastosowaniu kropli do oczu mogg wystapi¢ krotkotrwate zaburzenia widzenia.

+ W przypadku stanu zapalnego (rowniez w przebiegu alergicznego zapalenia spojowek) nalezy
zwroci¢ sie do okulisty, aby ocenit, czy mimo dolegliwoséci mozliwe jest korzystanie z soczewek
kontaktowych.

Jesli lekarz pozwoli stosowac soczewki kontaktowe, nalezy wyjac je przed zakropleniem leku
i zalozy¢ ponownie dopiero po uptywie co najmniej 15 minut od zastosowania leku (patrz rowniez
nizej ,,CromoHEXAL zawiera chlorek benzalkoniowy™).

CromoHEXAL a inne leki

Wprawdzie nie sg znane zadne interakcje z innymi lekami, ale nalezy powiedzie¢ farmaceucie
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.
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Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej 4 lat ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z tej grupy wiekowe;.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Kobiety w cigzy moga stosowac lek CromoHEXAL tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Karmienie piersig
CromoHEXAL mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Krople do oczu CromoHEXAL moga zmniejsza¢ ostro$¢ widzenia przez kilka minut po zakropleniu
do oka. Prowadzenie pojazdu, obslugiwanie maszyn lub prace w potencjalnie niebezpiecznych
warunkach mozna rozpocza¢ dopiero po catkowitym ustapieniu zaburzen widzenia.

CromoHEXAL zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy zawarty w kroplach moze powodowac podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu kropli z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac zmiang zabarwienia soczewek kontaktowych, dlatego nalezy je wyja¢ przed zakropleniem
leku i zatozy¢ ponownie dopiero po uptywie co najmniej 15 minut od zastosowania leku.

3. Jak stosowaé CromoHEXAL

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano to w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza badz farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat stosuje si¢ zazwyczaj 1-2 krople do kazdego oka 4 razy na
dobeg.

Gdy objawy ustapig, mozna wydtuzy¢ odstgpy miedzy kolejnymi dawkami leku.

Sposoéb podawania

Krople podaje si¢ do worka spojowkowego. W tym celu nalezy nieco odchyli¢ gtowe do tytu, lekko
odciagnac¢ ku dotowi dolng powieke i naciskajac butelke z lekiem wpusci¢ 1 krople do worka
spojowkowego. Nalezy unika¢ dotknigcia oka koncowka zakraplacza. Po zakropleniu leku nalezy
powoli zamkna¢ oko. Butelke nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

Czas trwania leczenia

Krople do oczu CromoHEXAL nalezy stosowa¢ przez caly okres narazenia na alergen (pytek, kurz
domowy, zarodniki grzybow i alergeny pokarmowe), nawet po ustgpieniu objawow.

Dhugotrwate stosowanie leku nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku CromoHEXAL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CromoHEXAL
Nie sg dotychczas znane przypadki przedawkowania sodu kromoglikanu.

Pominiecie zastosowania leku CromoHEXAL

W razie pominigcia dawki leku CromoHEXAL nalezy powréci¢ do podawania leku, gdy tylko to
bedzie mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob): odczucie ktucia i pieczenia oczu, obrzek
spojowek, odczucie obecnosci ciata obcego w oku i przekrwienie spojowek.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob): podraznienie oka

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb): reakcje nadwrazliwosci, pojedyncze
przypadki ciezkich uogodlnionych reakcji alergicznych (reakcji anafilaktycznych) ze skurczem
oskrzeli, zwigzanych ze stosowaniem sodu kromoglikanu.

Krople do oczu zawierajg chlorek benzalkoniowy (konserwant), ktory moze spowodowac reakcje
alergiczne lub zaburzenia smaku.

W razie wystgpienia cigzszych dolegliwosci, zwlaszcza gdy podejrzewa si¢ nadwrazliwos$¢ na sodu
kromoglikan, pacjent nie powinien przyjmowac kolejnej dawki leku. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabraé
ze soba opakowanie, aby lekarz wiedzial, jaki lek byl stosowany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ CromoHEXAL

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwato$¢ przez 3 tygodnie. Po tym czasie lek nalezy
wyrzuci¢, nawet jesli nie zostal zuzyty.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera CromoHEXAL

Substancja czynng leku jest sodu kromoglikan.
1 ml kropli do oczu, roztworu zawiera 20 mg sodu kromoglikanu.
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Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu edetynian, sorbitol, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada CromoHEXAL i co zawiera opakowanie
CromoHEXAL dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 ml roztworu kropli do oczu,
W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Aeropharm GmbH

Francois -Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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