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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lecrolyn 40 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje dinatrii cromoglicas 40 mg.

Jedna kapka (asi 0,03 ml) obsahuje pfiblizn€ dinatrii cromoglicas 1,2 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok (o¢ni kapky)

Ciry bezbarvy nebo svétle zluty roztok s pH 4,0—6,0 a s osmolalitou 260-340 mosm/kg, prakticky bez
Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba alergické konjunktivitidy u dospélych i u déti.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Davka ma byt upravena individualné pro kazdého pacienta.

Doporucené davkovani pro déti a dospélé:

1 nebo 2 kapky do kazdého oka 2krat denné¢.

Pokud intenzita pfiznakd vyzaduje ¢astéjsi davkovani, frekvence podavani nema piekrocit 4krat
denng.

Pouziti u starsich osob:
Uprava davkovani u starSich pacientli neni nutna.

Pripravek Lecrolyn ma byt pouzivan pravidelng¢ k zajisténi optimalni kontroly symptomti. Doporucuje
se, aby l1éCba pokracovala po dobu expozice alergenu.

Zpusob podavani

Ptipravek Lecrolyn 40 mg/ml, o¢ni kapky, roztok, je uren pouze k o¢nimu podani. Pfipravek ma byt
podavan pouze do spojivkového vaku oka.

Aby se zabranilo potencialni kontaminaci roztoku, neméli by se pacienti dotykat Spickou aplikatoru
lahvicky o¢nich vicek, okolnich oblasti nebo jakychkoli jinych povrchi.

V piipadé soubézného pouzivani s jinymi ocnimi kapkami, ma byt dodrzena doba 15 minut mezi
jednotlivymi podanimi.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud symptomy pietrvavaji nebo se zhorsuji, pacient ma vyhledat 1ékare.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podani omezenému poétu tdhotnych Zen nenaznaéuji zadné nezadouci Gginky chromoglykétu
prabéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimy ani
nepiimy Skodlivy ucinek na t€hotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo postnatalni vyvoj.
Protoze je po lokalni aplikaci do oka systémova expozice chromoglykatu zanedbatelna, neocekavaji se
zadné ucinky na plod/kojené novorozence. Piipravek Lecrolyn mtize byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Neocekavaji se zadné uc¢inky na kojené novorozence/déti, protoze systémova expozice dinatrium-
chromoglykatu u kojici Zeny je zanedbatelnd. Ptipravek Lecrolyn mtize byt pouzivan béhem kojeni.

Fertilita

Neocekavaji se zadné ucinky na fertilitu, protoze systémova expozice kojici Zeny dinatrium-
chromoglykatu je zanedbatelna.

Dinatrium-chromoglykat neovliviiuje fertilitu u zvitat, a to ani ve vysokych systémovych davkach.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stejné jako u vSech o¢nich kapek, mize pouzivani piipravku Lecrolyn zplsobit lokalni podrazdéni a
rozmazané vidéni, které mohou piechodné neptiznive ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize na podle tfid organovych systémil a frekvence vyskytu podle
konvence MedDRA.

Frekvence vyskytu je definovana jako:

Casté (>1/100 az < 1/10).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivni reakce

Poruchy oka
Casté: Pfechodné bodani nebo mistni podrazdéni

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani pomérii piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostifednictvim Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

4.9 Predavkovani

O nezadoucich ucincich predavkovani nejsou k dispozici zadné informace.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongescni 1éCiva a antialergika, ATC kod: S01GXO01
Mechanismus u¢inku

Pripravek Lecrolyn je preparat urceny k 1é¢be alergické konjunktivitidy. Mechanismus G¢inku neni

zcela znam ale studie na zvitatech a studie in vitro ukazaly, ze 1é¢iva latka dinatrium-chromoglykat
inhibuje degranulaci mastocytd, a tim inhibuje uvolnéni histaminu a jinych latek zptisobujicich zanét.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Natrium-chromoglykat $patn¢ proniké rohovkou. Absorpce dinatrium-chromoglykétu z o¢nich sliznic
do systémového obéhu je zanedbatelna a vylucuje se nezménény zIuci a modi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné relevantni predklinické udaje, které jiz nebyly za¢lenény do dalSich ¢asti tohoto
souhrnu udaju o pripravku.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol

Dinatrium-edetat

Polyvinylalkohol

Voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Po otevieni: 8 tydni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila LDPE lahvicka s bilym uzévérem s kapatkem z HDPE a silikonu, s modrym hrotem a uzavérem z
bilého HDPE, obsahujici 5 ml nebo 10 ml roztoku.

Baleni po 1, 2 nebo 3 lahvickach (5 ml) a baleni po 1 lahvi¢ce (10 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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