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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Allergocrom Kombi

Allergocrom 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Allergocrom 20 mg/ml nosni sprej, roztok

1. NAZEV PRIPRAVKU
Allergocrom 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje dinatrii cromoglicas 20 mg (I ml = cca 30 kapek).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok.
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Teraputické indikace

O¢ni kapky Allergocrom jsou indikovany k 1é¢bé alergicky podminéné akutni i chronické
konjunktivitidy, napt. pii pylové ,,jarni* (kerato)konjunktivitidé, pti nespecifickém alergickém
podrazdéni spojivek apod.

Pripravek je vhodny pro déti od 6 let, dospivajici i dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Ctyiikrat denné se vkapne po jedné kapce ptipravku do spojivkového vaku. V piipadé potieby je mozné
davku az zdvojnésobit a zvysit frekvenci podavani az na 6krat denné. Davkovani je stejné pro pacienty
vSech vekovych skupin.

Pediatricka populace
Terapii déti mladsich 6 let je tieba peclivé zvazit.

Zpusob podani

Oc¢ni podani

Pacient odsroubuje ochranné vicko, zakloni mirné hlavu, odtahne dolni vicko a za dolni vicko stlacenim
plastové lahvicky vkapne na vnitini stranu vic¢ka jednu kapku ptipravku. Pfitom se nesmi dotknout oka,
ani vicka. Velmi pomalu oko zavte. IThned po pouziti lahvicku zase uzavfe.

Obsah lahvicky se po prvnim otevieni muze pouzivat jesté 4 tydny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Benzalkonium-chlorid mize zpiisobit podrazdéni o€, ptiznaky suchého oka a mlize mit vliv na slzny film
a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u pacientti s
moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipadé dlouhodobé 1é¢by.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

U pokusnych zvifat ani u ¢loveéka nejsou znamy podklady, které¢ by sveédCily pro teratogenni ptisobeni
anebo pro negativni ovlivnéni fertility a reprodukénich funkci. Vysledky objektivné hodnotitelnych studii
u ¢loveka vSak nejsou k dispozici, a proto je vhodné ocni kapky Allergocrom v prvnim trimestru gravidity
dle moznosti nepodavat. V laktaci jej lze pouzit po zvaZeni, ze pravdépodobny prospéch ptevazi nad
moznym rizikem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Z hlediska snizeni pozornosti pfi téchto ¢innostech je mozno povazovat o¢ni kapky Allergocrom za
ptipravek bezpecny; po dobu 15 minut po vkdpnuti do oka vSak mtize pretrvavat mirné rozmazané vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzéicné se vyvine pocit paleni nebo ciziho télesa ve spojivkovém vaku anebo chemoéza. Miize se objevit
hypersenzitivni reakce na benzalkonium-chlorid (konzervaéni latka).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piredavkovani
Neprichazi v daném ptipade v tivahu. Pii nahodném poziti pfipravku ditétem je 1éCba sympatomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jina antialergika, kyselina chromoglykanové, ATC kod: SO1GX01

Oc¢ni kapky Allergocrom jsou oftalmologikum, antialergikum.

Stabilizuje membrany zirnych bunck a brani tak uvoliiovani mediatori zanctu. K témto medidtorim patfi
jednak latky, které jsou v bunice k dispozici jiz preformované (napf. histamin, kininy aj.) a které
vyvolavaji bezprostifedni alergickou reakci typu I, a dale latky, které se teprve na zakladé provokace
syntetizuji de novo (napf. prostaglandiny a leukotrieny) a které vyvolavaji opozdéné reakce typu IV.
Chromoglykat (natrium- chromoglykat) mj. také blokuje vapnikové kanaly, sdruZzené s receptorem IgE;
zabranuje tak vstupu kalcia do zirné bunky po aktivaci téchto receptori a zabraiuje vyplaveni histaminu
po aktivaci IgE-receptoru antigenem. Oc¢ni kapky Allergocrom proto pisobi profylakticky a terapeuticky
proti alergicky podminénym reakcim v oblasti oka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dinatrium-chromoglykat je velmi Spatné rozpustny v lipidech, a proto se po topickém podani do
spojivkového vaku absorbuje jen nepatrné (u ¢lovéka asi 0,03 %, u kralika z ptiblizné 0,02 %). Celkové
efekty i celkové nezadouci Ucinky zcela chybi. Po jenorazovém topickém podani do oka kralikiim lze
prokazat dinatrium-chromoglykat v komorové vodé€ po dobu alespon 7 hodin. Za 24 hodin po aplikaci jej
v komorové vodé jiz neni mozné zjistit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Dinatrium-chromoglykat se prakticky neabsorbuje a nema proto celkové ucinky. Po osmimeési¢ni lokalni
terapii nebyly také zjiStény neptiznivé lokalni ucinky na oko.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vSech pomocnych liatek
Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, monohydrat glukosy, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Kromé mékkych kontaktnich ¢ocek (viz. bod 4.4) nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuSeném obalu: 3 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4. Uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PE lahvicka s kapatkem, PE vicko, krabicka.
Velikost baleni:

Lahvicka s 10 ml kapek.

6.6. Navod k pouZziti

Pacient odsroubuje ochrannou ¢epicku, mirn€ zakloni hlavu, odtahne dolni vicko, obrati lahvicku dnem
vzhtru a stlacenim plastové lahvicky vkapne na vnitini stranu vicka jednu kapku piipravku. Ptitom se
nema dotknout ani oka, ani vicka. Oko velmi pomalu zavie. Thned po pouziti lahvicku opét dobie uzavie.



1. NAZEV PRIPRAVKU
Allergocrom 20 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje dinatrii cromoglicas 20 mg.

Jedna sprejova davka (0,14 ml) obsahuje dinatrii cromoglicas 2,8 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy az slabé zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Nosni sprej Allergocrom se pouziva k 1é€bé a prevenci celorocni i sezonni alergické rinitidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Davkovani zalezi na individualni mife senzibilizace pacienta i na mife, jakou je pacient vystaven
alergenu.

Déti od 6 let, dospivajici i dospéli pouzivaji 4krat denné po jedné inhalacni davce (tzn. 4 x 2,8 mg/den)
davkovacem do kazdého nosniho otvoru.

Celkova denni davka se mize podle potiteby zvysit, ale celodenni davka 6krat denné po jedné inhala¢ni
davce do kazdého nosniho otvoru se nesmi piekrocit (12 vsttika).

Po dosazeni terapeutického ucinku se intervaly mezi jednotlivymi davkami mohou prodluzovat na dobu,
po kterou je pacient bez ptiznaku. Pipravek se nema pouzivat déle, nez je pacient vystaven puisobeni
alergenu.

Zpisob podani
Pacient zavede usti davkovace do nosni dirky a jednou siln¢ stiskne davkovaci mechanismus.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nosni sprej Allergocrom je vhodny pouze pro profylaxi anebo dlouhodobou terapii.

Proto je tfeba v terapii pokracovat tak dlouho, dokud je pacient vystaven prislusnému antigenu (pylu,
prachu, houbovym alergentim, alergeniim z potravy). Uginnost terapie je tieba pravidelné kontrolovat.
Po dosaZeni dobré klinické stabilizace se davka pfimétené snizuje. K urychleni Gi¢inku je nékdy vhodné
2 az 3 dny pred zahajenim aplikace nosniho spreje Allergocrom podéavat nosni kapky, které napomaha;ji
oplasknuti nosni sliznice.

Ucelna je také kratkodoba kombinace s antihistaminiky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

U c¢loveéka nebyly nepiiznivé ucinky na plod po podani nosniho spreje Allergocrom v gravidité dosud
popsany. Pfesto se zejména v prvnim trimestru gravidity doporucuje podavat nosni sprej Allergocrom
jen v naprosto nutnych ptipadech.



Kojeni

Dinatrium-chromoglykat v nepatrnych davkach prestupuje i do matefského mléka, ovlivnéni kojence
neni pravdépodobné. Presto se doporucuje pti podavani kojicim zendm vzdy peclivé zvazit miru rizika a
miru pravdépodobného ptiznivého ucinku a podadvat jim nosni sprej Allergocrom jen v naprosto nutnych
pripadech.

Fertilita
Vysledky reprodukénich a fertilitnich studii u pokusnych zvitat neprokazaly zadné neptiznivé u€inky
1écivé latky dinatrium-chromoglykatu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nosni sprej Allergocrom nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence jejich vyskytu. U nosniho spreje Allergocrom

frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt z dostupnych udajii (spontannich hlaseni) neni znama.

Respiracni poruchy
Podrazdéni nosni sliznice, krvaceni z nosu, kychani.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Bolesti hlavy, hypersenzitivni reakce (svédéni, dyspnoe, bronchospazmus, angioedém).

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosui a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Ptipady predavkovani dosud nebyly popsany. Specificka terapie neni znama.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antialergika krome kortikosteroidi. Kyselina chromoglykanova.
ATC kod: RO1ACOL.

Dinatrium-chromoglykat, ktery je 1é¢ivou latkou ptipravku Allergocorm nosni sprej:

e zabranuje degranulaci senzibilizovanych Zirnych bun€k po expozici antigenu a tim zabranuje
uvoliiovani mediadtorti zanétu - jak téch, které jsou jiz v bufice pfitomny (napt. preformovany
histamin, kininy, chemotakticky faktor pro eozinofily, chemotakticky faktor pro neutrofily), tak
téch, které se po provokaci teprve syntetizuji (napft. prostaglandiny, leukotrieny).

e stabilizujici ucinek byl prokazan i u ¢loveéka pifi bronchospazmu, zprostiedkovaném IgE a
indukovanym antigenem.

e ovlivni jak bezprostiedni reakce (spojované zejména s histaminem), tak opozdéné reakce
(spojované s prostaglandiny, leukotrieny a chemotaktickymi faktory).

e dal$i postulovany mechanismus ucinku je blokada kalciovych kanalt, sdruZenych s IgE-
receptorem. Tim kromolyn zabrafiuje vstupu kalcia do mastocytl a zabranuje jejich degranulaci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e pfitom se vaze na zvlastni vazebny protein, ktery je slozkou vapnikového kandlu, ovliviiovaného
IgE-receptorem. Dnes se ma za to, ze tento mechanismus G¢inku se projevuje ve stejné mife na
veskerych sliznicich (napt. broncht, nosu, oci, stfeva).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po inhalaci dinatrium-chromoglykatu v praskové formé se asi 8% podané davky dostane na sliznice
dychacich cest; zda se, ze toto mnozstvi se pak kompletné absorbuje. Maximalni hladiny v plazmé pak
dosdahne za 15 az 20 minut po inhalacni aplikaci. Po pulmonalni absorpci je hladina v plazmé
prolongovand, eliminacni polocas je 60 - 90 minut. Po intranazalnim podani se absorbuje asi 7%, po
peroralnim podani se z traviciho Ustroji absorbuje jen asi 1% podan¢ho mnoZzstvi kromolynu.
Dinatrium-chromoglykat je Spatné¢ rozpustny v tucich, a proto Spatn¢ pronikd membranami, napf.
hematoencefalickou bariérou.

Pro terapeuticky ucinek neni hladina v krvi smérodatna; dalezitd je vyhradné koncentrace latky v
cilovém organu (v bronsich, v nosni sliznici, v oku, ve sliznici traviciho ustroji).

Metabolické pfemény v organismu dosud nebyly nalezeny. Nezménéna latka se vyluCuje zhruba
stejnymi dily jednak zlu¢i, jednak ledvinami.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Dinatrium-chromoglykat je latka jiz dlouho klinicky pouzivani a nové experimentalni udaje nejsou k
dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu, sorbitol, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda pro injekci nebo vysoce
CiSténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu: 3 roky.
Po prvnim otevieni byla chemicka a fyzicka stabilita prokdzana na dobu 12 tydnu pii pokojové teplote.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Polyethylenova lahvi¢ka s mechanickym rozprasovacem a uzavérem z polypropylenu, krabicka.
Velikost baleni: lahvicka 15 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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