FASS ()

Lecrolyn sine

Santen Oy
Ogondroppar, 16sning 40 mg/ml
(Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.)

Ogondroppar for behandling av allergisk konjunktivit

Aktiv substans:
Kromoglicinsyra

ATC-kod:
S01GX01

Lakemedel fran Santen Oy omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-04-29.

Indikationer

Symtomatisk behandling av allergisk konjunktivit hos vuxna och barn.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
Dosen bor bestammas individuellt for varje patient.

Rekommenderad dos for barn och vuxna:
1 till 2 droppar i varje 6ga tva ganger om dagen.
Om symtomens intensitet kraver mer frekvent dosering ska frekvensen fér dosadministrering inte

overskrida 4 ganger dagligen.

Anvandning fér aldre
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Ingen dosandring ar nédvandig for aldre patienter.

Lecrolyn sine bor anvandas regelbundet for att uppna optimal kontroll av symtomen. Det rekommenderas
att behandlingen fortsatter under perioden med exponering for allergen.

Administreringssatt
Lecrolyn sine 40 mg/ml, dgondroppar, l6sning ar endast avsedd for anvandning i dgonen. Den ska
administreras i 6gats konjunktivalsack.

For att forhindra potentiell kontaminering av I16sningen ska patienter inte vidréra égonlocken, omgivande
omraden eller andra ytor med droppspetsen pa flaskan.

Vid samtidig behandling med andra égondroppar ska instillationer géras med 15 minuters mellanrum.

Varningar och forsiktighet

Om symtomen fortsatter eller férvarras ska patienten undersokas av en lakare.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Graviditet

Data fran ett begransat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av kromoglikat pa graviditeten
eller fostret/det nyfédda barnet. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler
graviditet, embryonal utveckling/fosterutveckling, férlossning eller utveckling efter fédseln. Eftersom
systemexponeringen for kromoglikat ar forsumbar efter topikal applicering pa 6gat, férvantas inga effekter
pa fostret/ammande barn. Lecrolyn sine kan anvandas under graviditet.

Amning

Inga effekter pa det ammade nyfédda barnet/spadbarnet férvantas eftersom den systemiska exponeringen
av den ammande kvinnan for natriumkromoglikat ar forsumbar. Lecrolyn sine kan anvandas under amning.

Fertilitet

Inga effekter pa fertilitet forvantas eftersom den systemiska exponeringen for natriumkromoglikat ar
férsumbar.
Natriumkromoglikat har inte paverkat fertiliteten hos djur, dven i hoga systemiska doser.

Trafik

Som med andra 6gondroppar kan instillation av Lecrolyn sine orsaka lokal irritation och dimsyn som
tillfalligt kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningar anges nedan enligt MedDRA-terminologin efter organsystem och absolut frekvens.
Frekvenserna definieras som:

Vanliga (= 1/100, < 1/10).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)
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Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner

Ogon
Vanliga: Overgdende sveda eller lokal irritation

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka 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

Overdosering

Det finns ingen information om biverkningar relaterade till verdosering.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Lecrolyn sine ar ett preparat for behandling av allergisk konjunktivit. Verkningsmekanismen ar inte helt
klarlagd, men djurstudier och in vitro-studier har visat att det aktiva innehallsamnet natriumkromoglikat
férhindrade degranulering av mastceller, och darigenom frisattningen av histamin och andra substanser
som orsakar inflammation.

Farmakokinetik

Natriumkromoglikat penetrerar daligt hornhinnan. Absorptionen av natriumkromoglikat fran dgats
slemhinnor till systemcirkulationen ar forsumbar och det utséndras oférandrat i galla och i urinen.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans som inte behandlas i andra avsnitt av produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje ml innehaller 40 mg natriumkromoglikat.
En droppe (cirka 0,03 ml) innehaller cirka 1,2 mg natriumkromoglikat.

Forteckning éver hjalpamnen
Glycerol

Dinatriumedetat
Polyvinylalkohol

Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Ej relevant.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2ar.
Oppnad behallare: 8 veckor.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Férpackningsinformation

Ogondroppar, I6sning 40 mg/mi Klar, farglés eller svagt gulaktig 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.
5 milliliter droppbehallare, receptfri, 142:95, F, Ovriga férskrivare: sjukskoterska
10 milliliter droppbehallare, 240:66, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska
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