Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lecrolyn sine 40 mg/ml silméitipat, liuos
natriumkromoglikaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiiméin lidfikkeen kiyttéimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyti titd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, jos oireesi eivit parane tai jos ne kahden pdivan jilkeen pahenevat.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lecrolyn sine on ja mihin sité kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Lecrolyn sined
Miten Lecrolyn sined kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lecrolyn sinen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité Lecrolyn sine on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Lecrolyn sine sisdltdéd vaikuttavana aineena natriumkromoglikaattia. Se on allergialdéke.

Lecrolyn sined kdytetddn allergiasta johtuvien siiméoireiden hoitoon.

Se toimii estamalld mahdollisesti allergisen reaktion aiheuttavien luonnollisten aineiden, kuten
histamiinin, vapautumisen silméssd. Allergisen reaktion merkkejd ovat mm. kutisevat, vetistivit,
punaiset tai tulehtuneet silmét ja turvonneet silmdluomet. Oireita on yleensd molemmissa silmissa.
Naité oireita esiintyy usein kevaalld tai kesélld, kun heindkasvien tai puiden siitepolyd joutuu
siitepolylle herkkien ihmisten silmiin.

Kéénny lddkdrin puoleen, jos oireesi eivit parane taijos ne kahden pidivén jilkeen pahenevat.

Natriumkromoglikaattia, jota Lecrolyn sine sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit Lecrolyn sinea

Ali kiiyti Lecrolyn sinei
jos olet allerginen natriumkromoglikaatille tai Lecrolyn sinen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Lecrolyn sined, jos sinulla on oireita vain toisessa
silmdssd, silld allergiset reaktiot ilmenevét normaalisti kummassakin silmédssé.

Muut léfike valmis teet ja Lecrolyn sine
Jos kiytit samanaikaisesti muita silmitippoja, eri silmédtippojen kayton vililld on oltava vihintdan 15
minuuttia.

Raskaus jaimetys
Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole osoitettu. Lecrolyn sined voidaan kéayttédé raskauden ja
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Kuten muutkin siimétipat, Lecrolyn sine voi aiheuttaa lyhytaikaista ndon sumentumista. Jos tillaista
ilmenee, dla aja dldka kdytd koneita, ennen kuin nékdsi on tidysin palautunut.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Piilolinssit
Lecrolyn sine ei sisélld séilontdaineita. Sitd voi sen vuoksi kéyttdéd yhdessé piilolinssien kanssa.
3. Miten Lecrolyn sinei kaytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on médédrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos lapsille ja aikuisille on 1-2 tippaa kumpaankin silmééin kaksi kertaa piivassa.
Jos oireiden voimakkuus edellyttdé tihhedmpééd annostelua, antotiheys ei saa ylittdd 4 kertaa paivéssa.

Ennen silmétippojen tiputtamista:
- Pese kddet ennen pullon avaamista.
- kun avaat pullon ensimméisen kerran, havitd ensimméinen tippa
- Valitse itsellesi mukavin asento lidkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla,
peilin edessi seisoen).

Tiputtaminen:

1. Pidi pulloa juuri korkin alapuolelta ja avaa pullo kiertimilli korkkia. Al kosketa pullon
kdrjelld mihinkddn, ettei pullon sisdltd likaannu.

2. Kallista paiti taaksepéin ja aseta pullo silmén ylédpuolelle.

3. Vedi alaluomea alaspdin, suuntaa katse ylospdin ja puserra pullosta tippa silméén. Tipan
ulostulo voi kestdd muutaman sekunnin. Ald puserra liian kovaa.

2



M

4. Répyti simdd muutaman kerran, jotta tippa levidd koko simiéan.

5. Tiputa Lecrolyn sined myo0s toiseen silméén toistamalla vaiheet 2—4.

6. Ennen kuin laitat korkin takaisin paikalleen, ravista pulloa kerran alaspdin niin, ettd jaljella
oleva neste hdvida pullon kérjestd. Tdma on tirkedd pullon kidytettivyyden varmistamiseksi.

Jos silmési eivit parane tai jos kdytettydsi Lecrolyn sined kaksi pdivdd siimdsi huononevat, kdénny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

On parasta, ettd kdytdt silmitippoja séénndllisesti pdivittdin, kun siitepolyd on runsaasti, jotta
silmdongelmasi pysyy hallinnassa.

Jos Kkiytit enemmiéin Le crolyn sineé kuin sinun pitaisi

Lecrolyn sinen yliannostuksesta ei tiedetd aiheutuneen haittavaikutuksia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki laékkeet, Lecrolyn sine voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Allergisia reaktioita (yliherkkyyttd) on raportoitu. Ei kuitenkaan tiedetd, kuinka usein tété tapahtuu.
Jos sinulle tulee esimerkiksi ihottumaa, nielemis- tai hengitysvaikeuksia, huulten, kasvojen, nielun ja
kielen turpoamista seké punoituksen pahenemista, ota heti yhteys ladkariin.

Yleinen haittavaikutus (enintddn yhdelld 10:std) on silmien paikallnen kirvely.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmian kautta.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lecrolyn sinen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Sailytd alle 25°C. Ei saa jadtya.

Ali kiyti titd Kikettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Pullon avaamisen jilkeen luosta voidaan kayttid 8 viikkoa. Pullo tiytyy séilyttda tiiviisti suljettuna.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lecrolyn sine siséltii
- Vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti. 1 ml liuosta siséltdd 40 mg natriumkromoglikaattia.
- Muut aineet ovat glyseroli, dinatriumedetaatti, polyvinyylialkoholi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lecrolyn sine on kirkas, vériton tai hieman kellertdva liuos.
Valkoinen muovipullo, jossa on sinikdrkinen valkoinen tiputin ja valkoinen muovinen kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1 x 5ml, 2x5ml, 3x5ml ja1x 10 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Santen Oy

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere
Suomi

Valmis taja

Santen Oy

Kelloportinkatu 1,33100 Tampere
Suomi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.4.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Lecrolyn sine 40 mg/ml 6gondroppar, 16sning
natriumkromoglikat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Du maste tala med likare om dina symtom inte blir bittre eller om de blir varre efter tva dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lecrolyn sine dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lecrolyn sine
Hur du anvénder Lecrolyn sine

Eventuella biverkningar

Hur Lecrolyn sine ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Lecrolyn sine ir och vad det anvénds for

Lecrolyn sine innehéller den aktiva substansen som natriumkromoglikat. Det tillhoér en grupp
lakemedel som kallas antiallergika. Lecrolyn sine anvédnds for att behandla 6gonsymtom pa grund av
allergi.

Det stoppar frisdttningen av de naturliga &mnen, som histamin, i 6gonen som kan leda till en allergisk
reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion omfattar kliande, rinnande, réda eller inflammerade dgon och
svullna dgonlock. Vanligtvis &r bada 6gonen paverkade.

Dessa symtom upptriader vanligtvis pa varen eller sommaren da pollen fran gras eller trdd kommer i
kontakt med 6gonen hos ménniskor som dr kinsliga for dem.

Du méste tala med likare om symtomen inte blir béttre, eller om de forvérras efter tva dagar.

Natriumkromoglikat som finns i Lecrolyn sine kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Lecrolyn sine

Anvind inte Lecrolyn sine
om du &r allergisk mot natriumkromoglikat eller ndgot annat mnehallsimne i1 Lecrolyn sine (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder Lecrolyn sine om du bara har symtom pé ena 0gat, eftersom
allergiska reaktioner normalt orsakar irritation i bada 6gonen.

Andra likemedel och Lecrolyn sine
Vid samtidig anvindning av andra 6gondroppar bdr det vara minst 15 minuter mellan anvandningen
av olika droppar.

Graviditet och amning
Inga negativa effekter pa fostret har pavisats. Lecrolyn sine kan anvidndas under graviditet och amning.



Korformaga och anvindning av maskiner

Som andra 6gondroppar kan Lecrolyn sine orsaka kortvarig dimsyn. Om detta intraffar ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner forrdn din syn &r helt aterstilld.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kontaktlinser
Lecrolyn sine innehaller inget konserveringsmedel. Det kan darfor anvdndas med kontaktlinser.

3. Hur du anviander Lecrolyn sine

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen for vuxna och barn dr 1-2 droppar i varje 6ga tva ganger om dage n.
Om symtomens intensitet gor att behandling krdvs oftare ska anvdndningen inte dverskrida 4 ganger
dagligen.

Fore anvéndning av 6gondropparna:
- Tvitta hinderna innan du Sppnar flaskan
- forsta gangen flaskan 6ppnas trycker du forst ut en droppe som du kasserar
- Vil den position som du tycker dr mest bekvim for att droppa i 6gonen (du kan sitta ner,
ligga pé rygg eller sta framfor en spegel)

Anvindning:

1. Halli flaskan under korken och vrid pa korken for att 5ppna flaskan. Ror ingenting med
spetsen pa flaskan for att undvika kontaminering av losningen.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor Ggat.




3. Draned det undre 6gonlocket och titta upp. Kldm flaskan forsiktigt och lat en droppe falla i
Ogat. Observera att det kan ta ett par sekunder innan droppen kommer ut efter tryckningen.
Tryck inte for hart.
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4. Blinka nagra ganger sa att droppen sprids over ogat.

5. Folj anvisning 2-4 for att droppa Lecrolyn sine dveni det andra ogat.

6. Innan du skruvar pa korken skakar du flaskan nedat en gang for att fa bort l16sning som kan
vara kvar pa spetsen av flaskan. Detta 4r nddvandigt for att sékerstélla att flaskan ska kunna
anvindas igen.

Kontakta din ldkare eller apotekspersonal om dina 6gon inte blir béttre, eller om de blir vérre efter tva
dagars anvindning av Lecrolyn sine.
Det dr bast att anvdanda 6gondroppar regelbundet varje dag medan hoga pollennivaer forvintas, for att
hélla 6gonens tillstdnd under kontroll.

Om du har tagit for stor méngd av Lecrolyn sine

Det finns inga kénda reaktioner av 6verdosering av Lecrolyn sine.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) har rapporterats. Det &r dock inte ként hur ofta detta sker.

Om du far symtom som utslag, svart att svilja eller andas, svullnad i lippar, ansikte, svalg, tunga och
forvarrad rodnad, maste du omedelbart kontakta likare.

En vanlig biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) &r lokal sveda i 6gonen.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland
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5. Hur Lecrolyn sine ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ¢j frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgidngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Nér flaskan har dppnats kan losningen anvédndas i 8 veckor. Flaskan méste héllas vl tillsluten.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen dr natriumkromoglikat. 1 ml 6sning innehaller 40 mg
natriumkromoglikat.
- Ovriga innehdllsimnen &r glycerol, dinatriumedetat, polyvinylalkohol och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lecrolyn sine dr en klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning som tillhandahélls i en vit plastflaska med
en vit droppinsats med en bla spets och ett vitt plastskruvlock.:

Forpackningsstorlekar: 1x5 ml, 2x5 ml, 3x5 ml och 1x10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Santen Oy,

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere

Finland

Tillverkare

Santen Oy,

Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere
Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 26.4.2021



