VALMISTEYHTEENVETO



1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

LECROLYN® 40 mg/ml -silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumkromoglikaatti 40 mg/ml.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos kerta-annospakkaus (silmatipat).
Kirkas, vériton tai lievasti kellertava luos.

4 KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet
Allerginen konjunktiviitti.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja yli 4-vuotiaat lapset: 1-2 tippaa kumpaankin silmiin 2 kertaa paivassd. Alle 4-vuotiaille vain
ladkarin ohjeen mukaan.

Kausiluonteisessa allergisessa konjunktiviitissa hoito aloitetaan viimeistdan heti ensioireiden
ilmaannuttua tai se voidaan aloittaa jo ehkdisevind ennen siitepolykauden alkua. Hoitoa tulee jatkaa
koko siitepdlykauden ajan tai oireiden jatkuessa pitempaankin.

Kerta-annospakkaus on yhtd antokertaa varten. Yksi kerta-annospakkaus riittdd kumpaankin silméén.
Avattua kerta-annospakkausta eipidd annostuksen jilkeen siilyttaa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Lecrolyn-siimétipat kerta-annospakkauksessa eivét sisélld séilytysainetta ja sopivat titen sdilytysaineille
yliherkille potilaille, ja niitd voidaan kédyttda kaikentyyppisten piilolinssien kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset
Natriumkromoglikaatilla ei tiedeté olevan haitallisia yhteisvaikutuksia.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Lecrolyn-silmétippojen kiyttoon raskauden aikana ei tiedetd liittyneen haittoja sikidlle. Kayttoon
raskauden aikana tulee kuitenkin olla riittdvét kliiniset syyt. Natriumkromoglikaatti kulkeutuu

didinmaitoon, mutta suositeltuja annoksia kiytettdessé haitalliset vaikutukset lapseen ovat
epatodenndkaisid.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Valmiste ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdd koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Natriumkromoglikaatti on paikallisesti silmid4n annettuna hyvin siedetty ja drsytysoireita esiintyy
harvoin.

Yleiset (>1/100): Ohimeneva kirvely, paikallinen drsytys, nion hetkellinen sumentuminen.
Erittdin harvinaiset (<1/10000): Yliherkkyysreaktiot.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Eldinkokeiden perusteella natriumkromoglikaatin paikallinen ja systeeminen toksisuus on erittdin
vahdnen. Yhannostuksesta ilmenevit oireet ovat erittdin epdtodennédkdisid paikalliskdyton yhteydessa.
Jos mahdollisesti yliannostuksesta johtuvia oireita ilmenee, annetaan tarvittaessa oireenmukaista hoitoa.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut allergialdékkeet
ATC-koodi: S01GX01

Lecrolyn-silmétipat on tarkoitettu akuutin ja kroonisen allergisen konjunktiviitin hoitoon.
Natriumkromoglikaatti estééd syottosolujen degranulaatiota stabiloimalla niiden solukalvoa. Siten se estda
histamiinin ja muiden tulehdusta aiheuttavien aineiden vapautumisen. Laidkkeen vaikutusmekanismin
takia tehokkain hoitovaste saavutetaan kayttamalld lddkettd myOs profylaktisesti. Lecrolyn-silmétipat
vahentdvit steroidien ja antihistamiinien tarvetta allergisessa konjunktiviitissa. Ladke ei estd bakteeri-
eikd virusperdistd konjunktiviittia.

Natriumkromoglikaatti sitoutuu reversiibelisti plasman proteiineihin (n. 65 %).

Natriumkromoglikaattia on kiytetty jo vuosikymmenid myds muiden allergisten sairauksien kuten
astman ja allergisen riniitin hoidossa. Aineen terapeuttinen leveys on suuri, ja vakavia haittavaikutuksia
ei ole raportoitu.

5.2 Farmakokinetiikka


http://www.fimea.fi/

Natriumkromoglikaatin imeytyminen silmdén ja systeemiseen verenkiertoon on vihdistd. Hy6tyosuus
thmiselld on simdén tiputtamisen jilkeen n. 0,03 %. Kaniineilla on lddkettd 10ydetty etukammionesteesta
vield 7 tuntia tiputtamisen jilkeen. Natriumkromoglikaatti ei metaboloidu, vaan erittyy sellaisenaan
sappeen ja virtsaan. Parenteraalisen annon jilkeen eliminaation puolintumisaika plasmassa on n. 80
minuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Natriumkromoglikaatin toksisuus on vihéistd. Laskimoon ja intraperitoneaalisesti annettuna LD sp-arvot
apinoilla ovat yli 4000 mg/kg. Suun kautta annettuna 8000 mg/kg ei aiheuttanut kuolemia hiirille eiké
rotille. Kroonisessa altistuksessa parenteraalisesti annettuna 50 mg/kg paivassé aiheutti vauriota
munuaistubuluksissa paviaanilla. Muita elinvaurioita ei havaittu.

Eldinkokeiden perusteella natriumkromoglikaatti ei ole mutageeninen, teratogeeninen eiké
karsinogeeninen. Silld ei ole vaikutusta rotan lisidntymiseen 100 mg/kg -annoksella annettuna
parenteraalisesti paivittdin. Natriumkromoglikaattia imeytynee systeemisesti n. 1,2 mikrogrammaa

annosteltaessa Lecrolyn 40 mg/ml -silmétippoja silmiin 2 kertaa pdivéssa.
Eldintutkimuksissa natriumkromoglikaatilla ei ole todettu silmdd arsyttivid vaikutuksia.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli

Natriumedetaatti

Polyvinyylialkoholi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedossa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Avatussa pussissa olevien kerta-annospakkausten kelpoisuusaika on 28 péivaa.
6.4 Sailytys

Kerta-annospakkaukset sdilytetdin laminaattipussissa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muoviset (LDPE) kerta-annospakkaukset.
Pakkauskoot: 20 x 0,2 ml ja 60 x 0,2 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kerta-annospakkaus on yhtd antokertaa varten. Yksi kerta-annospakkaus riittdd kumpaankin silméan.
Avattua kerta-annospakkausta ei pidd annostuksen jilkeen sdilyttaa.



7 MYYNTILUVAN HALTIJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

8 MYYNTILUVAN NUMERO

11504

9 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

06.06.1994 /17.03.2009

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.11.2021



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

LECROLYN® 40 mg/ml gondroppar, losning i endosbehéllare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumkromoglikat 40 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 1sning i endosbehallare (6gondroppar).

Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssétt

For vuxna och barn 6ver 4 ar: 1-2 droppar i vardera ogat 2 ganger dagligen. For barn under 4 ar endast
enligt likarens anvisningar.

Behandling av sdsongsbunden allergisk konjunktivit ska inledas senast nir de forsta symtomen visar sig,
men kan dven inledas i forebyggande syfte fore pollensdsongen. Behandlingen bor fortsdtta under hela
pollensdsongen eller &nnu lingre om symtomen kvarstar.

Endosbehallaren dr avsedd for ett administreringstillfille. En endosbehéllare racker for bada 6gonen.
Oppnad endosbehéllare fir inte sparas for senare anvindning.

4.3 Kontraindikationer

4.4 Varningar och forsiktighet

Lecrolyn dgondroppar i endosbehéllare innehaller inte konserveringsmedel. Ogondropparna ér dirfor

lampliga for patienter som dr 6verkénsliga for konserveringsmedel och kan anvindas tillsammans med
alla typer av kontaktlinser.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda skadliga interaktioner.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ingen skadlig paverkan pé fostret har observerats vid anvidndning av Lecrolyn 6gondroppar under
graviditet. Det bor dock finnas tillrdckliga kliniska skil for anvandning under graviditet.



Natriumkromoglikat passerar 6ver i modersmjolk, men risk for skadlig paverkan pa barnet synes
osannolik med rekommenderade doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lakemedlet har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Natriumkromoglikat tolereras vil vid lokal administrering i 6gat och irritationssymtom ar séllsynta.
Vanliga (> 1/100): Overgéende sveda, lokal irritation, tillfllig dimsyn.

Mpycket séllsynta (< 1/10 000): Overkinslighetsreaktioner.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Baserat pa djurstudier dr den lokala och systemiska toxiciteten hos natriumkromoglikat mycket lag.
Symtom pé dverdosering dr mycket osannolika vid lokal anvindning. Om symtom som kan bero pa
overdosering uppstar, ges symtomatisk behandling vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga antiallergika
ATC-kod: S01GX01

Lecrolyn 6gondroppar ar indicerade for behandling av akut och kronisk allergisk konjunktivit.
Natriumkromoglikat forhindrar degranulering av mastceller genom att stabilisera cellmembranet och
dérigenom frigérandet av histamin och andra inflammationsframkallande substanser. P4 grund av
lakemedlets verkningsmekanism uppnds bésta mojliga behandlingssvar om likemedlet &ven anvénds
profylaktiskt. Lecrolyn 6gondroppar minskar behovet av steroider och antihistaminer vid allergisk
konjunktivit. Lékemedlet forhindrar inte bakteriell eller viral konjunktivit.

Natriumkromoglikat binder reversibelt till plasmaproteiner (cirka 65 %).

Natriumkromoglikat har anviénts i artionden dven for behandling av andra allergiska sjukdomar sasom
astma och allergisk rinit. Amnets terapeutiska bredd ir stor och inga allvarliga biverkningar har
rapporterats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.fimea.fi/

Absorptionen av natriumkromoglikat till 6gat och systemcirkulationen &r obetydlig. Hos ménniskor ar
biotillgéngligheten cirka 0,03 % efter instillation 1 6gat. Hos kaniner har likemedlet detekterats i
kammarvatska dnnu 7 timmar efter instillation. Natriumkromoglikat metaboliseras inte utan utsondras i
oforiandrad form i galla och urin. Efter parenteral administrering ér elimineringshalveringstiden i plasma
cirka 80 minuter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxiciteten hos natriumkromoglikat dr lag. Vid intravends och intraperitoneal administrering dr LD s
hos apor 6ver 4000 mg/kg. Oral administrering av 8000 mg/kg orsakade inga dodsfall hos moss eller
rattor. Vid kronisk exponering orsakade parenteral administrering av 50 mg/kg per dag skador pa
njurtubuli hos babianer. Inga andra organskador observerades.

Baserat pa djurstudier dr natriumkromoglikat varken mutagent, teratogent eller karcinogent. Det har
ingen effekt pa reproduktionen hos rattor vid parenteral administrering av 100 mg/kg dagligen. Vid
okuldr administrering av Lecrolyn 40 mg/ml 6gondroppar 2 ganger dagligen dr den systemiska

absorptionen av natriumkromoglikat troligen cirka 1,2 mikrogram.
I djurstudier har natriumkromoglikat inte uppvisat ndgra dgonirriterande effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerol

Natriumedetat

Polyvinylalkohol

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar. Hallbarhetstiden for endosbehéllare i 6ppnad pése ar 28 dagar.
6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvara endosbehallarna i laminatpésen i skydd fran Lus.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehéllare av plast (LDPE).
Forpackningsstorlekar: 20 x 0,2 ml och 60 x 0,2 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Endosbehéllaren ér avsedd for ett administreringstillfélle. En endosbehallare racker for bada 6gonen.
Oppnad endosbehéllare fir inte sparas for senare anvindning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11504

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

06.06.1994 / 17.03.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.11.2021



