VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lecrolyn sine 40 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEETJANIIDENMAARAT

Yksi millilitra sisdltdd 40 mg natriumkromoglikaattia.

Yksi tippa (noin 0,03 ml) sisiltdd noin 1,2 mg natriumkromoglikaattia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos

Kirkas, vériton tai hieman kellertdva luos, jonka pH on 4,0-6,0 ja osmolaliteetti 260—340 mOsm/kg ja
joka eikdytdnndssé sisdlld hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Allergisen sidekalvotulehduksen oireenmukainen hoito aikuisilla ja lapsilla.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annos on mééréttiva potilaskohtaisesti.

Suositeltu annos lapsille ja aikuisille: 1-2 tippaa kumpaankin silméén kaksi kertaa paivissa.
Jos oireiden voimakkuus edellyttdd tiheimpdd annostelua, antotiheys ei saa ylittdd 4 kertaa paivdssa.

Kaytto idkkdille potilaille
Annoksen muuttaminen idkkéille potilaille ei ole tarpeen.

Lecrolyn sined tulee kayttda sddnnollisesti, jotta oireet saadaan mahdollisimman hyvin hallintaan. On
suositeltavaa jatkaa hoitoa allergeenialtistuksen ajan.

Antotapa

Lecrolyn sine 40 mg/ml silmétipat, liuos on tarkoitettu vain silmén pinnalle. Valmiste pitdd annostella
silmén sidekalvopussiin.

Liuoksen mahdollisen kontaminaation estédmiseksi potilaan ei pidd koskea pullon annostelukirjelld
silmidluomiaan, niiden ymparistod tai muita pintoja.

Jos samanaikaisesti kdytetidn muita silmitippoja, eri valmisteiden valilld tulee pitdd 15 minuutin
tauko.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 maimituille apuaineille.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, potilas tarvitsee ladkédrin arviota.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Rajoitetusta maarastd altistuneita raskauksia saatujen tietojen perusteella kromoglikaatilla ei ole
haitallisia vaikutuksia raskauteen tai sikidon/vastasyntyneeseen. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria
tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehittymiseen, synnytykseen tai
syntyménjilkeiseen kehitykseen. Koska systeeminen altistus kromoglikaatille on merkityksetonté
paikallisen silmddn annostelun jilkeen, siki6on tai rintaruokittuun imevéiseen kohdistuvia
haittavaikutuksia eiole odotettavissa. Lecrolyn sined voi kdyttdaa raskauden aikana.

Imetys

Ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevdisiin, silld natriumkromoglikaatin
systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Lecrolyn sined voi kayttda
rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys
Hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia eiole odotettavissa, koska systeeminen altistuminen

natriumkromoglikaatille on merkityksetonta.
Natriumkromoglikaatti eiole vaikuttanut hedelméllisyyteen eldimilli edes suurina annoksina.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Kuten muutkin silmétipat, Lecrolyn sinen tiputus silmidin voi aiheuttaa paikallista drsytysté ja ndion
sumentumista, joka voi vaikuttaa lyhytaikaisesti ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla MedDRA n terminologiaa kéyttien elinjirjestelméin ja esiintyvyyden
mukaan.

Esiintymistiheydet on méiritetty seuraavasti:

yleinen (>1/100, <1/10)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Immuunijirjestelma
Tuntematon: yliherkkyysreaktiot

Silmét
Yleiset: ohimenevé pistely tai paikallinen Arsytys



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostukseen liittyvistd haittavaikutuksista ei ole saatavilla tietoa.

5.  FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Verisuonia supistavat lidkeaineet ja allergialidkkeet.
ATC-koodi: SO1GXO01.

Vaikutusmekanismi

Lecrolyn sine -valmiste on tarkoitettu allergisen sidekalvotulehduksen hoitoon. Vaikutusmekanismia
ei tdysin ymmadrretd, mutta eldinkokeet ja in vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd vaikuttava aine,
natriumkromoglikaatti, estdd syottosolujen degranulaation ja siten histamiinin ja muiden tulehdusta
aiheuttavien aineiden vapautumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Natriumkromoglikaatti lipédisee huonosti sarveiskalvon. Natriumkromoglikaatin imeytyminen silmén
limakalvojen kautta systeemiseen verenkiertoon on merkityksetontd, ja se poistuu muuttumattomana
sappinesteen ja virtsan mukana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Muissa valmisteyhteenvedon kohdissa esitettyjen tietojen lisdksi ei ole erityisid preklinisid seikkoja,
joilla olisi merkitysta.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli

Dinatriumedetaatti

Polyvinyylialkoholi

Injektionesteisiin  kaytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu pakkaus: 8 viikkoa.

6.4  Siilytys

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Valkoinen LDPE-pullo, jossa on valkoinen, sinikdrkinen HDPE- ja silikonitiputin ja valkoinen HDPE-
korkki, sisdltdd 5 ml tai 10 ml luosta.

Pakkauskoot 1, 2 tai 3 pullo(a) (5 ml) ja 1 pullo (10 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVANHALTIJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomi

8. MYYNTILUVANNUMERO

32110
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaéra: 03.11.2015

10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA

27.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETSNAMN

Lecrolyn sine 40 mg/ml 6gondroppar, 1dsning

2 KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTINING

Varje ml innehaller 40 mg natriumkromoglikat.
En droppe (cirka 0,03 ml) innehéller cirka 1,2 mg natriumkromoglikat.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3  LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, [6sning

Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning med ett pH-virde pa 4,0-6,0 och en osmolalitet pd 260—
340 mOsm/kg, praktiskt taget fri fran partiklar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av allergisk konjunktivit hos vuxna och barn.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Dosen bor bestdmmas individuellt for varje patient.

Rekommenderad dos for barn och vuxna: 1 till 2 droppar i varje 6ga tva gdnger om dagen.

Om symtomens intensitet krdver mer frekvent dosering ska frekvensen for dosadministrering inte
overskrida 4 ganger dagligen.

Anvindning for dldre
Ingen dosédndring &r nddvéndig for dldre patienter.

Lecrolyn sine bor anvéndas regelbundet for att uppnd optimal kontroll av symtomen. Det
rekommenderas att behandlingen fortsétter under perioden med exponering for allergen.

Administreringssatt

Lecrolyn sine 40 mg/ml, 6gondroppar, 16sning ar endast avsedd for anvdndning i 6gonen. Den ska
administreras i 6gats konjunktivalsiack.

For att forhindra potentiell kontaminering av I6sningen ska patienter inte vidréra 6gonlocken,
omgivande omraden eller andra ytor med droppspetsen pa flaskan.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar ska instillationer goéras med 15 minuters mellanrum.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen fortsétter eller forvérras ska patienten undersokas av en likare.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begrinsat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av kromoglikat pa graviditeten
eller fostret/det nyfodda barnet. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad
giller graviditet, embryonal utveckling/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsen.
Eftersom systemexponeringen for kromoglikat &r forsumbar efter topikal applicering pé gat,
forvéntas inga effekter pa fostret/ammande barn. Lecrolyn sine kan anvdndas under graviditet.

Amning

Inga effekter pa det ammade nyfodda barnet/spddbarnet forvintas eftersom den systemiska
exponeringen av den ammande kvinnan for natriumkromoglikat &r forsumbar. Lecrolyn sine kan
anvéindas under amning.

Fertilitet

Inga effekter pa fertilitet forvéntas eftersom den systemiska exponeringen for natriumkromoglikat &r
forsumbar.

Natriumkromoglikat har inte paverkat fertiliteten hos djur, &ven i hdga systemiska doser.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

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

4.8 Biverkningar

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

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

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Immunsystemet )
Ingen kind frekvens: Overkdnslighetsreaktioner

Ogon
Vanliga: Overgdende sveda eller lokal irritation

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Det finns ingen information om biverkningar relaterade till Gverdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande medel och antiallergika, ATC-kod: SO1GXO01.

Verkningsmekanism

Lecrolyn sine dr ett preparat for behandling av allergisk konjunktivit. Verkningsmekanismen dr inte
helt klarlagd, men djurstudier och in vitro-studier har visat att det aktiva innehéllsdmnet
natriumkromoglikat forhindrade degranulering av mastceller, och dirigenom friséttningen av histamin
och andra substanser som orsakar inflammation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumkromoglikat penetrerar daligt hornhinnan. Absorptionen av natriumkromoglikat fran dgats
slemhinnor till systemcirkulationen &r forsumbar och det utséndras oforéndrat i galla ochi urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Glycerol

Dinatriumedetat

Polyvinylalkohol

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Oppnad behéllare: 8 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och inne hall

Vit flaska av LDPE med en vit droppinsats av HDPE och silikon, med en bl spets och ett vitt lock av
HDPE, innehéllande 5 ml eller 10 ml 16sning.



Forpackningar om 1, 2 eller 3 flaskor (5 ml) och férpackning om 1 flaska (10 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32110

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 03.11.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

27.10.2021



