Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CROMOXAL, 10 mg/ml, roztwér do nebulizacji
Natrii cromoglicas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tres$ci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cromoxal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook own e

1. Co to jest Cromoxal i w jakim celu si¢ go stosuje

Roztwor do nebulizacji Cromoxal zawiera substancje czynng sodu kromoglikan - lek o dziataniu
przeciwalergicznym i przeciwastmatycznym. Cromoxal zapobiega wystapieniu lub zmniejsza czgstos¢
i nasilenie napadow astmy oskrzelowe;j.

Cromoxal stosuje si¢ W zapobieganiu astmie oskrzelowej o podtozu alergicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cromoxal

Kiedy nie stosowa¢ leku Cromoxal
« Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sodu kromoglikan.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Kromoglikan nie nadaje si¢ do leczenia ostrego stanu astmatycznego.
Leku Cromoxal nie wolno stosowa¢ w celu fagodzenia ostrego skurczu oskrzeli.

Lek mozna stosowac¢ u dzieci jedynie pod nadzorem dorostych.

Jesli w trakcie stosowania leku Cromoxal u pacjenta wystapi kaszel, duszno$¢ lub goraczka, nalezy
odstawic¢ lek i niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz moga to by¢ objawy eozynofilowego
zapalenia ptuc. Lekarz zaleci wykonanie specjalistycznych badan.

Jesli w trakcie stosowania leku u pacjenta nasilg si¢ objawy astmy, zwlaszcza w okresie nasilonego
stresu (np. z powodu zakazenia, choroby, urazu lub znacznego narazenia na alergen), nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Poniewaz leczenie jest zapobiegawcze, wazne jest regularne, codzienne stosowanie leku, nawet jesli
nie wystepuja objawy. Korzystne dziatanie leku moze nie by¢ odczuwalne natychmiast, a nawet

dopiero po kilku tygodniach stosowania.
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Cromoxal a inne leki
Dotychczas nie sa znane interakcje sodu kromoglikanu z innymi lekami.

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

Cromoxal mozna stosowaé w okresie cigzy (zwlaszcza w pierwszych 3 miesigcach cigzy) jedynie
w przypadku, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Lek mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci
z leczenia dla matki przewazaja nad ryzykiem dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cromoxal nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Cromoxal

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 2 lat

1 pojemnik (20 mg sodu kromoglikanu) 4 razy na dobe.

W ciezkich przypadkach lekarz moze zaleci¢ czgstsze podawanie leku - maksymalnie do 6 razy na
dobg.

Po uzyskaniu poprawy nalezy zmniejszy¢ dawke leku do najmniejszej skutecznej dawki.

Sposob podawania leku i czas trwania leczenia
Do podania leku niezbedne jest specjalne urzadzenie - inhalator (nebulizator) pneumatyczny lub
ultradzwigkowy.

Korzystne dziatanie leku nie bedzie odczuwalne natychmiast, dlatego jego stosowanie nalezy
rozpocza¢ co najmniej 2 tygodnie przed spodziewanym kontaktem z alergenem. Pelne dziatanie leku
uzyskuje sie po 2 do 4 tygodniach regularnego stosowania.

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy.

Uwaga
Jesli wystapi zmiana barwy roztworu w pojemniku na zottawa (np. na skutek nieprawidtowego
przechowywania), leku nie wolno stosowac.

Leku nie nalezy podawa¢ w postaci wstrzykiwan.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cromoxal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cromoxal
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dotychczas nie sg znane objawy zatrucia sodu kromoglikanem.

Pominiecie zastosowania leku Cromoxal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cromoxal
Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac stosowana dawke dobowa w ciagu jednego tygodnia.
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W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Po inhalacji moze wystapi¢ chrypka, lekkie podraznienie gardta i tchawicy oraz zwigzany z tym
kaszel. W pojedynczych przypadkach moze to prowadzi¢ do odruchowego zwe¢zenia oskrzeli. Bardzo
rzadko skurcz oskrzeli moze by¢ tak silny, ze wymaga przerwania stosowania leku.

U okoto 2% pacjentdw z astma oskrzelowa podczas stosowania sodu kromoglikanu obserwowano
stany zapalne skory, migsni i blony sluzowej zotadka oraz jelita cienkiego. Objawy te nie byty ciezkie
1 ustgpowaty catkowicie po odstawieniu leku.

W rzadkich przypadkach opisywano wysypke skorng.
Bardzo rzadko obserwowano eozynofilowe zapalenie phuc.

W pojedynczych przypadkach wystapity uogdlnione reakcje nadwrazliwosci (rowniez reakcje
anafilaktyczne), w tym obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niedoci$nienie tetnicze i zapasc,
obrzek krtani.

Sporadycznie opisywano obrzek Slinianek, bole stawow, krwioplucie, zawroty glowy, odruchy
wymiotne, bole migsni, zapalenie nerwow obwodowych, zapalenie tetnic, zapalenie osierdzia
i bolesne lub utrudnione oddawanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ Cromoxal

+ Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

+ Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
pojemniku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cromoxal

- Substancja czynna leku jest sodu kromoglikan. 2 ml roztworu (1 pojemnik) zawieraja 20 mg sodu
kromoglikanu i wode oczyszczona.
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Jak wyglada Cromoxal i co zawiera opakowanie
Lek dostepny jest w jednodawkowych pojemnikach polietylenowych (LDPE), w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 pojemnikéw po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic 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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