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Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar, 10sning

Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar, l6sning, endosbehallare
2 Kvalitativ och Kvantitativ Sammansattning

Natriumkromoglikat 40 mg/ml.

Hjalpamne(n) med kand effekt:

Lecrolyn i flaska: En ml 6gondroppar, 16sning innehaller 0,07 mg
bensalkoniumklorid och en droppe innehaller cirka 0,002 mg
bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 Lakemedelsform

Ogondroppar, 16sning.
Ogondroppar, 16sning, endosbehallare.

Klar, farglos eller svagt gulaktig |0sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
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Allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen bor bestammas individuellt for varje patient.

Normaldos for barn och vuxna 1-2 droppar i vardera 6gat 2
ganger/dygn.

En endosbehallare racker for bada 6gonen. En endosbehallare ar
avsedd for ett administreringstillfalle. En 6ppnad endosbehallare
bor kasseras efter administrering.

Lecrolyn 6gondroppar bor anvandas regelbundet for att en optimal
kontroll av symptomen skall erhallas. Behandlingen bor fortsatta sa
lange patienten utsatts for allergenet aven om symptomen har
forsvunnit.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot
hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lecrolyn i flaska innehaller bensalkoniumklorid som
konserveringsmedel. Kontaktlinser ska tas ut fore anvandning och
kan sattas in igen efter 15 minuter. Bensalkoniumklorid kan
missfarga kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka ogonirritation, torra
6gon och kan paverka tarfilmen och hornhinnan. Ska anvandas
med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter
med skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid langre tids
anvandning av lakemedlet.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Natriumkromoglikat passerar over i modersmjolk, men risk for
paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Vanliga (>1/100): Overgdende sveda eller lokal irritation kan
forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Uppgift saknas om biverkningar som skulle bero pa 6verdosering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: S01GX01

Lecrolyn 6gondroppar ar ett preparat for behandling av allergisk
konjunktivit. Verkningsmekanismen ar ej helt klarlagd, men i vissa
djurforsok och in vitro studier har det visats att den aktiva
substansen natriumkromoglikat forhindrat degranulation av
mastcellen och darigenom frigorandet av histamin och andra
inflammationsframkallande substanser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen av natriumkromoglikat fran 6gats slemhinnor till
systemcirkulationen ar obetydlig och den elimineras oférandrad
inom nagra timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Flaska: bensalkoniumklorid 0,07 mg/ml (konserveringsmedel),
glycerol, dinatriumedetatdihydrat, polyvinylalkohol och vatten for
injektionsvatskor.

Endosbehallare: glycerol, dinatriumedetatdihydrat, polyvinylalkohol
och vatten for injektionsvatskor.
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Flaska: Nar flaskan 6ppnats ar 6gondropparnas hallbarhet 28
dagar.

Endosbehallare: Enskilda 6ppnade endosbehallare skall anvandas
omedelbart och kasseras med det kvarstaende innehallet.
Hallbarhetstiden for endosbehallare i 6ppnad pase ar 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

O6ppnade endosbehallare skall forvaras i pasen, p.g.a.
ljuskanslighet.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Vit plastflaska 5 ml (LDPE), vit skruvkork i plast (HDPE)
Endosbehallare i plast (LDPE) 20 x 0,2 ml och 60 x 0,2 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Santen Oy, PL 33, FI-33721 Tampere, Finland.

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lecrolyn 40 mg/ml ogondroppar: 12128
Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar, endosbehallare: 12129
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet:

Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar: 1994-05-06

Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar, endosbehallare: 1994-05-06
Fornyat godkannande:

Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar: 2009-05-06
Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar, endosbehallare: 2009-05-06

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-12-20
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