PAKKAUSSELOSTE

1/9



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

LECROLYN® 20 mg/ml ja 40 mg/ml -silmitipat, liuos
natriumkromoglikaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiiméin lifikkeen kiyttimisen, silld se sisiltai

sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1dakari on madrannyt tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Siilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

- Kaéanny laédkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jélkeen tai se huononee

Téssa pakkausselosteessa esitetiiin:

Mité Lecrolyn-silmitipat ovat ja mihin niita kdytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Lecrolyn-silmétippoja
Miten Lecrolyn-silmétippoja kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lecrolyn-silmétippojen séilyttiminen

Muuta tietoa

SNk WD —

1. Miti Lecrolyn-silmitipat ovat ja mihin niiti kiytetiin

Lecrolyn-silmétipat siséltdvat natriumkromoglikaattia, joka estdé histamiinin ja muiden tulehdusta aiheuttavien
aineiden vapautumisen. Lédke tehoaa parhaiten, kun sitd kiytetddn myos ennalta ehkdisevésti.
Lecrolyn-silmétippoja kéytetidn allergisen sidekalvotulehduksen hoitoon ja ehkdisyyn.

Natriumkromoglikaattia, jota Lecrolyn-silméitipat sisiltidvit, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lecrolyn-silmétippoja

Ali kiyti Lecrolyn-silmitippoja
- jos olet allerginen natriumkromoglikaatille tai Lecrolyn-silmétippojen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Muut lisikevalmisteet ja Lecrolyn

Muut samanaikaisesti kiytetyt ladkkeet eivit vaikuta Lecrolyn-silmitippojen tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kéyttényt tai saatat kayttaa
muita 14dkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttod .

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lecrolyn-silmétippojen kéytto ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.
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Lecrolyn-silmiitipat sisiltivit bentsalkoniumkloridia

Lecrolyn 20 mg/ml.:

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, miké vastaa 0,05 mg:aa/ml.
Lecrolyn 40 mg/mi:

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, miké vastaa 0,07 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérié. Poista piilolinssit
ennen tdmén ladkevalmisteen kiyttda ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmén etuosan lépindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta, pistelya tai kipua tdimén
ladkkeen kayton jilkeen, keskustele asiasta l4édkarisi kanssa.

3. Miten Lecrolyn-silméitippoja kiytetiaiin

Ladke on tarkoitettu vain silmiin. Silmétippapullo on aina henkil6kohtainen.

Lecrolyn 20 mg/ml: Aikuisille ja yli 4-vuotiaille 1-2 tippaa kumpaankin silmiin 4 kertaa pédivissa.

Lecrolyn 40 mg/ml: Aikuisille ja yli 4-vuotiaille 1-2 tippaa kumpaankin silméin 2 kertaa péivissa.

Alle 4-vuotiaille vain lddkérin ohjeen mukaan.

Kausiluonteisessa allergisessa sidekalvotulehduksessa hoito aloitetaan viimeistién heti ensioireiden ilmaannuttua
tai se voidaan aloittaa jo ehkéisevédni ennen siitepdlykauden alkua. Hoitoa tulee jatkaa koko siitepdlykauden
ajan.

Tarkista annostusohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkédri voi madrata ladkettd muuhun tarkoitukseen ja/tai muulla annostuksella kuin tissad pakkausselosteessa on
mainittu. Noudata aina l4ékarin ohjeita siitd, miten ladkettd kdytetaén.

Ali kilyti liuosta, jos se on sameaa.

Ennen tiputtamista:
- pese kidet

- wvalitse itsellesi luontevin asento ladkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin edessé)

Tiputtaminen:
1. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kirjelld mihinkén, ettei pullon sisilto likaannu.

2. Kallista pditd taaksepdin ja aseta
pullo silmén yldpuolelle.

3. Veda alaluomea alaspdin, suuntaa
katse ylospdin ja puserra pullosta tippa
silmdén.
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4. Sulje silmd ja paina silmin
sisdnurkkaa sormella noin minuutin ajan.
Néin  estit  silmitipan  valumisen
kyynelkanavaan. Sulje pullo
huolellisesti.

Jos tiputat useata lddkettd samaan silmién, odota eri tippojen vililld vahintddn 5 minuuttia.

Jos kiytit enemmiin Lecrolyn-silmétippoja kuin sinun pitiisi

Yliannostuksesta ilmenevét oireet ovat erittdin epatodennikoisid paikalliskdyton yhteydessd. Yliannostuksesta ei
tiedetd aiheutuneen haittavaikutuksia. Jos olet ottanut liian suuren ldfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Lecrolyn-silmétippoja
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kiytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Lecrolyn-silmétipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa. Lecrolyn-silmitipat ovat yleensd hyvin siedettyjd. Yleisimpid haittavaikutuksia ovat tiputtamisen yhteydessa
esiintyvd ohimeneva kirvely tai paikallinen arsytys sekd ndon hetkellinen sumentuminen. Yliherkkyysreaktiot
ovat erittdin harvinaisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lecrolyn-silmiitippojen séilyttiiminen

o Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kayt.viim.) jalkeen. Viimeinen
kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivéa.

e Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 péivaé. Séilytd pullo tiiviisti suljettuna.

o [ ddkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Lecrolyn-silmétipat sisiltavit

- Vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti 20 mg/ml tai 40 mg/ml.

- Muut aineet ovat
Lecrolyn 20 mg/ml -silmdtipat: Bentsalkoniumkloridi 0,05 mg/ml, glyseroli, natriumedetaatti,
polyvinyylialkoholi, injektionesteisiin kaytettidva vesi.
Lecrolyn 40 mg/ml -silmdtipat: Bentsalkoniumkloridi 0,07 mg/ml, glyseroli, natriumedetaatti,
polyvinyylialkoholi, injektionesteisiin kéytettédva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Silmatipat, liuos. Kirkas, variton tai lievésti kellertdva liuos.
Valkoinen muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoot: Lecrolyn 20 mg/ml: 10 ml

Lecrolyn 40 mg/ml: 5 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy

Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.12.2020.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

LECROLYN® 20 mg/ml och 40 mg/ml 6gondroppar, lésning
natriumkromoglikat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén <din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lékare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lecrolyn-6gondroppar ar och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Lecrolyn-6gondroppar
Hur du anvéinder Lecrolyn-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Lecrolyn-6gondroppar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Lecrolyn-ogondroppar ir och vad de anvinds for

Lecrolyn-6gondroppar innehéller natriumkromoglikat som forhindrar friséttning av histamin och andra
inflammationsframkallande &mnen. Bésta mojliga effekt uppnas om dgondropparna anvinds redan innan
besviren bryter ut.

Lecrolyn-6gondroppar anvénds vid behandling av allergisk bindhinneinflammation och for att férhindra
inflammation.

Natriumkromoglikat som finns i Lecrolyn-6gondroppar kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lecrolyn-dgondroppar

Anvind inte Lecrolyn-6gondroppar
- om du ir allergisk mot natriumkromoglikat eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Lecrolyn-ogondroppar och andra liikemedel

Andra ldkemedel som anvédnds samtidigt paverkar inte effekten av Lecrolyn-6gondroppar.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfréga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Lecrolyn-6gondroppar paverkar inte kdrformagan eller férmagan att anvéinda maskiner.

Lecrolyn-dgondroppar innehéller bensalkoniumklorid

Lecrolyn 20 mg/mi:

Detta likemedel innehdller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,05 mg/ml.
Lecrolyn 40 mg/ml.:

Detta likemedel innehdller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,07 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser
innan du anvinder lakemedlet och védnta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan
(den klara hinnan léngst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvént
lakemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anviinder Lecrolyn-6gondroppar

Likemedlet ir avsett endast for applikation i dgonen. Ogondroppsflaskan #r alltid for personligt bruk.

Lecrolyn 20 mg/ml: Till vuxna och barn 6ver 4 ar 1-2 droppar i vartdera dgat 4 ganger dagligen.

Lecrolyn 40 mg/ml: Till vuxna och barn 6ver 4 ar 1-2 droppar i vartdera dgat 2 ganger dagligen.

Till barn under 4 ar endast enligt lékares foreskrift.

Behandling av sdsongbunden allergisk bindhinneinflammation skall inledas senast nir de férsta symtomen visar
sig, men kan dven inledas i forebyggande syfte fore pollensdsongen. Behandlingen bor fortsétta under hela
pollensédsongen.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Din ldkare kanske ordinerar ldkemedlet for ndgon annat &ndamél och/eller med annan dosering dn vad som anges
i denna bipacksedel. Folj alltid din likares foreskrift om hur ldkemedlet skall anvindas.

Anvénd inte 16sningen om den &r grumlig.

Fore anvandning:

- tvitta hénderna

- vilj den position som kéinns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ligga dig pé rygg, sta framfor spegeln)
Applicering:

1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid nidgot med flaskans spets s att innehallet inte blir férorenat.

2. Luta huvudet bakéat och hall flaskan
ovanfor ogat.
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3. Dra det nedre 6gonlocket nedét, rikta
blicken uppat och pressa ut en droppe i
ogat.

4. Slut 6gat och tryck med fingret i den
inre 6gonvran under ca en minut. P4 si
sdtt undviker du att gondroppen rinner
ner i tdrkanalen. Tillslut flaskan ordentligt.

Vénta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvinder flera lakemedel i samma 6ga.

Om du anvint for stor mangd av Lecrolyn-égondroppar

Vid lokalt bruk &r symptom vid 6verdosering mycket osannolika. Det dr inte kint att 6verdosering skulle ha
medfort biverkningar. Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Lecrolyn-6gondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Lecrolyn-6gondroppar tolereras 1 allménhet vél. Till de vanligaste biverkningarna hor dvergéende sveda vid
indroppningen, lokal retning och dvergédende dimsyn. Overkénslighetsreaktioner dr mycket ovanliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lecrolyn-égondroppar ska forvaras
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e Forvara detta 1ikemedel utom syn- och rédckhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

e En Oppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar. Forvara flaskan tétt tillsluten.

e [ dkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér natriumkromoglikat 20 mg/ml eller 40 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen &r
Lecrolyn 20 mg/ml dgondroppar: Bensalkoniumklorid 0,05 mg/ml, glycerol, polyvinylalkohol,
natriumedetat, vatten for injektionsvétskor.
Lecrolyn 40 mg/ml ogondroppar: Bensalkoniumklorid 0,07 mg/ml, glycerol, polyvinylalkohol,
natriumedetat, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogondroppar, 16sning. Klar, firglds eller svagt gul 16sning.
Vit plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlekar: Lecrolyn 20 mg/ml: 10 ml
Lecrolyn 40 mg/ml: 5 ml

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel dindrades senast 8.12.2020.

9/9



