CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CROMOXAL, 10 mg/ml, roztwér do nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 10 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).
2 ml roztworu (1 pojemnik) zawieraja 20 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nebulizacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie astmie oskrzelowej o podtozu alergicznym.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie wziewne.

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 2 lat
1 pojemnik (20 mg sodu kromoglikanu) 4 razy na dobe.

W ciezkich przypadkach czgstos¢ podawania mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 6 razy na dobg, a po
uzyskaniu poprawy zmniejszy¢ dawke do najmniejszej skutecznej dawki.

Dzieci powinny stosowa¢ Cromoxal jedynie pod nadzorem dorostych.

Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczaé¢ co najmniej 2 tygodnie przed spodziewanym
kontaktem z alergenem. Pelne dziatanie uzyskuje sie po 2 do 4 tygodniach regularnego stosowania.

Cromoxal nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac dawke dobowa w ciaggu jednego tygodnia.

Produkt leczniczy nalezy podawaé¢ wziewnie do uktadu oddechowego przy uzyciu inhalatora
(nebulizatora) pneumatycznego lub ultradzwigkowego.

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ w postaci wstrzykiwan.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwos¢ na sodu kromoglikan.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sodu kromoglikanu nie wolno stosowa¢ do leczenia ostrego stanu astmatycznego.
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Stosowanie produktu Cromoxal nalezy przerwaé, jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta
eozynofilowe zapalenie pluc.

U pacjentow, u ktérych zmniejszono dawke kortykosteroidu lub go odstawiono, zaostrzenie astmy
moze spowodowac konieczno§¢ ponownego zwigkszenia jego dawki lub wznowienia stosowania,
zwlaszcza w okresie nasilonego stresu (np. z powodu zakazenia, choroby, urazu lub znacznego
narazenia na alergen). Moze by¢ rowniez konieczne rozwazenie innego postgpowania leczniczego.

Poniewaz leczenie jest zapobiegawcze, wazne jest regularne, codzienne stosowanie produktu
Cromoxal, nawet jesli nie wystepuja objawy. Pacjenta nalezy poinformowac, ze korzystne dziatanie
produktu leczniczego moze nie by¢ odczuwalne natychmiast, ale wymaga to nawet kilku tygodni
stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Wprawdzie dotychczas nie stwierdzono toksycznego dziatania sodu kromoglikanu na zarodek i ptod,
jednak produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze,
jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Jak wskazujg badania na zwierzetach i wlasciwosci fizyko-chemiczne sodu kromoglikanu, jego
przenikanie do mleka kobiecego jest mato prawdopodobne . Wprawdzie nie ma doniesien o
szkodliwym wptywie leku na dzieci karmione mlekiem matek, ktore stosujg sodu kromoglikan, jednak
Cromoxal mozna stosowac w okresie karmienia piersig tylko po rozwazeniu przez lekarza stosunku
korzysci z leczenia dla matki do ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cromoxal nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Po inhalacji moze wystapi¢ chrypka, lekkie podraznienie gardta i tchawicy oraz zwigzany z tym
kaszel.

W pojedynczych przypadkach moze to prowadzi¢ do odruchowego zwezenia oskrzeli. Bardzo rzadko
skurcz oskrzeli moze by¢ tak silny, ze wymaga przerwania stosowania produktu Cromoxal.

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

W rzadkich przypadkach opisywano wysypke skorna.

Bardzo rzadko obserwowano eozynofilowe zapalenie ptuc.

W pojedynczych przypadkach wystapity reakcje nadwrazliwosci (rowniez uog6lnione reakcje
anafilaktyczne), w tym obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niedocis$nienie tetnicze i zapase,

obrzek krtani.

Sporadycznie opisywano reakcje, ktore nie nalezaty do znanych dziatan niepozadanych kromoglikanu,
takie jak obrzgk §linianek, bole stawow, krwioplucie, zawroty gtowy, odruchy wymiotne, bole migsni,

2 UR.DZL.ZLN.4020.6986.2012



zapalenie nerwow obwodowych, zapalenie tetnic, zapalenie osierdzia i bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Badania na zwierzetach wykazaty bardzo malg toksyczno$¢ miejscowa lub ogolnoustrojowa sodu
kromoglikanu. Rozszerzone badania u ludzi nie wykazaty, aby stosowanie produktéw leczniczych
zawierajacych sodu kromoglikan zagrazato bezpieczenstwu pacjentow. Dlatego ryzyko zwigzane
z przedawkowaniem jest mato prawdopodobne. W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe oraz podtrzymujace czynnos$ci zyciowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach obturacyjnych droég oddechowych
podawane wziewnie, leki przeciwalergiczne, z wyjatkiem kortykosteroidow.
Kod ATC: R03BCO1

Do$wiadczenia na zwierzetach i badania in vitro wykazaty zdolno$¢ sodu kromoglikanu do
hamowania degranulacji uczulonych komorek tucznych (mastocytéw) po ekspozycji na antygen

i uwalniania mediatoréw reakcji zapalnej (takich jak histamina, kininy, czynnik chemotaktyczny
eozynofili i neutrofili, prostaglandyny i leukotrieny). Sodu komoglikan hamuje zarowno wczesna, jak
i pdzng fazg reakcji alergicznej. Zapobiega lub zmniejsza czgsto$¢ wystepowania i nasilenie napadow
astmy oskrzelowej. Sodu kromoglikan dziata réwniez antagonistycznie w stosunku do jonéw wapnia.
Wiaze sie on specyficznie z biatkiem stanowigcym czgsé kanatu wapniowego kontrolowanego przez
receptor IgE. Blokowanie kanatu wapniowego zwigzanego z receptorem IgE prowadzi do
zahamowania naptywu jonow wapnia do komorki tucznej i, w konsekwencji, do zahamowania
degranulacji komorki tucznej.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Sodu kromoglikan bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (okoto 1% przyjetej dawki).
Po inhalacji leku w postaci proszku okoto 8% substancji czynnej dociera do drog oddechowych

i wchiania si¢ tam catkowicie. Pozostata cze$¢ dawki jest wydychana lub osiada w cze$ci ustnej
gardla, po czym jest polykana i wydalana. Kromoglikan osigga maksymalne stezenie w osoczu po
uptywie 15 do 20 minut. Po inhalacji pojedynczej dawki 20 mg sodu kromoglikanu w postaci proszku,
w ciggu 15 minut uzyskuje si¢ stezenie w osoczu 9 ng/ml.

Lek wigze si¢ z biatkami osocza w 63 do 76%, a objetos¢ dystrybucji wynosi 0,13 I/kg.

Okres pottrwania leku w osoczu wynosi okoto 60 do 90 minut. Wchtanianie zmniejsza si¢ wraz

z nasilajacym si¢ zwezeniem oskrzeli i lepkosciag wydzieliny oskrzelowej. Sodu kromoglikan jest
stabo rozpuszczalny w thuszczach i z tego wzgledu nie przenika przez wigkszos¢ bton biologicznych,
jak np. bariera krew-mézg. W celu osiggnigcia i utrzymania optymalnego dziatania terapeutycznego
sodu kromoglikanu nie jest konieczne utrzymanie statego stezenia leku we krwi. Zasadnicze znaczenie
ma stezenie kromoglikanu w narzadzie docelowym.
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Dotychczas nie wykazano metabolizmu sodu kromoglikanu. Jest on wydalany w zblizonych ilosciach
z z6kcig 1 w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu jednorazowym

Badania toksycznosci sodu kromoglikanu po podaniu jednorazowym, przeprowadzone na kilku
gatunkach zwierzat, nie wykazaty szczeg6lnego ryzyka (patrz punkt 4.9).

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

W trwajacych do po6t roku badaniach toksycznoséci sodu kromoglikanu po podaniu wziewnym nie
wykazano zmian patologicznych u zwierzat roznych gatunkow (szczur, $winka morska, matpa i pies).
Rakotworczosé i genotoksycznosé

Dostepne wyniki badan nie wykazaly mutagennego dziatania sodu kromoglikanu. Diugotrwate
badania na r6znych gatunkach zwierzat nie wykazaty dziatania rakotworczego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwdj potomstwa

Dotychczasowe doswiadczenie ze stosowaniem sodu kromoglikanu u ludzi nie dowiodty
zwigkszonego ryzyka wystapienia wad rozwojowych.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze sodu kromoglikan wywotuje bardzo matg miejscowa lub
uktadowg toksycznos¢. Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u krolikow, szczurow i myszy
nie wykazaly Zadnego dziatania teratogennego lub embriotoksycznego. Nie wpltywal on réwniez na
plodnos¢ samic i samcow szczura, przebieg cigzy oraz rozwoj okoto- i pourodzeniowy. Badania na
matpach wykazaty, ze po podaniu dozylnym kromoglikanu 0,08% dawki przenika przez barier¢
tozyskows, a jedynie 0,001% podanej dawki przenika do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produktu leczniczego nie wolno stosowac, jesli barwa roztworu w pojemniku zmieni si¢ na zottawa
(np. w wyniku nieprawidtowego przechowywania).

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

Jednodawkowe pojemniki polietylenowe (LDPE) w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera
50 pojemnikow po 2 ml.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Zawarto$¢ pojemnika jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.
Do inhalacji niezb¢dne jest specjalne urzadzenie, np. nebulizator pneumatyczny lub ultradzwickowy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3753

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 14.11.1995 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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