CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLCROM 2%, 20 mg/ml (2,8 mg/dawke donosowa), aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas).
Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobiegawczo w leczeniu sezonowego i calorocznego alergicznego niezytu nosa.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 3 lat:
1 dawka do kazdego otworu nosowego 4 do 6 razy na dobg.

W sezonowym alergicznym niezycie nosa nalezy rozpoczynaé stosowanie produktu co najmnie;j
tydzien przed narazeniem na kontakt z alergenem i kontynuowacé przez caty okres narazenia na
alergen.

Stosowanie sodu kromoglikanu jest leczeniem zapobiegawczym. Produkt nalezy stosowac¢ regularnie.

Sposéb podawania
Podanie donosowe.
Instrukcja stosowania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego do nosa.
Benzalkoniowy chlorek wchodzacy w sktad produktu moze wywolywac reakcje uczuleniowe.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie obserwowano interakcji sodu kromoglikanu z innymi lekami podawanymi do nosa.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt nalezy stosowac szczegodlnie ostroznie podczas pierwszego trymestru cigzy.

Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg na brak wptywu sodu kromoglikanu na rozwo6j ptodu.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sodu kromoglikan przenika do mleka kobiecego. Jednak biorgc pod uwage jego
wlasciwosci fizyko-chemiczne jest mato prawdopodobne, aby lek przenikat do mleka kobiecego

1 wywierat dziatania niepozadane na dziecko karmione piersia. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢

w przypadku stosowania produktu u kobiet karmigcych piersig.

47  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu sodu kromoglikanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ przemijajace podraznienie btony §luzowej nosa, przekrwienie i obrzgk btony sluzowej,
kichanie, rzadko krwawienia z nosa.

Moze wystapi¢ swiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j, kaszel, zaburzenia smaku, bol
glowy, wysypka oraz reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje anafilaktyczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkow zatrucia sodu kromoglikanem ani objawow przedawkowania tego leku,
niezaleznie od drogi podania.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w schorzeniach nosa; leki przeciwalergiczne
(z wyjatkiem kortykosteroidow),


mailto:ndl@urpl.gov.pl

kod ATC: RO1ACO1

Polcrom 2% - produkt zawierajacy substancje czynna sodu kromoglikan, jest lekiem
przeciwalergicznym. Zapobiega degranulacji komorek tucznych i uwalnianiu z nich mediatorow
reakcji alergicznych - histaminy i leukotrienow (szczegolnie nalezacych do grupy okreslanej mianem
SRS-A). Mechanizm dziatania prawdopodobnie polega na stabilizacji blony komdrkowej mastocytow
i blokowaniu kanalu wapniowego, co powoduje zahamowanie uwalniania mediatorow reakcji
alergicznej. Sodu kromoglikan blokuje zar6wno wczesne, jak i pozne reakcje alergiczne. Produkt nie
wywiera dziatania przeciwhistaminowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu do nosa wchilania si¢ mniej niz 7% dawki sodu kromoglikanu. Lek wiaze si¢ biatkami krwi
w okoto 60%. Okres pottrwania leku w osoczu wynosi 80-90 minut. Ta frakcja leku wydalana jest
W postaci niezmienionej z moczem i z6tcig. Pozostala czg$¢ dawki jest usuwana z nosa lub jest
polykana i wydalana z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych przedklinicznych danych dotyczacych bezpieczenstwa niz zamieszczone

w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne i chemiczne nieznane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka HDPE zamknigta pompka dozujaca w tekturowym pudetku.
1 butelka po 15 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Produkt przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego do nosa.

Kazdorazowo przed uzyciem zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjeciu nasadki, nacisng¢ dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia si¢ mgietki produktu. Koncéwke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego. Trzymajac
butelke pionowo nacisna¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10256

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.03.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



