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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Allergocrom 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje dinatrii cromoglicas 20 mg (cca 30 kapek).

Pomocné¢ latky se znamym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok.

Popis piipravku: Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

O¢ni kapky Allergocrom jsou indikovany k 1écbe alergicky podminéné akutni i chronické
konjunktivitidy, napt. pfi pylové ,jarni“ (kerato)konjunktivitidé, pii nespecifickém alergickém
podrazdéni spojivek apod.

Pripravek je vhodny pro déti od 6 let, dospivajici i dospélé.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Ctyiikrat denné se vkapne po jedné kapce ptipravku do spojivkového vaku.

V ptipadég potieby je mozné davku az zdvojnasobit a zvysit frekvenci podavani az na 6krat denne.
Davkovani je stejné pro pacienty vSech vékovych skupin.

Pediatricka populace

Terapii déti mladsich 6 let je tieba peclive zvazit.

Zpusob podani

Oc¢ni podani

Pacient odsroubuje ochranné vicko, zakloni mirn¢ hlavu, odtahne dolni vicko a za dolni vicko
stlacenim plastové lahvicky vkapne na vnitini stranu vicka jednu kapku pfipravku. Pfitom se nesmi

dotknout oka, ani vicka. Velmi pomalu oko zavie. Thned po pouziti lahvicku zase uzavfe.
Obsah lahvicky se po prvnim otevieni mize pouzivat jesté 4 tydny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Benzalkonium-chlorid miiZze zpasobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti se syndromem suchého oka a u
pacientl s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé 1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

U pokusnych zvitat ani u ¢loveka nejsou znamy podklady, které by svédcily pro teratogenni
plsobeni anebo pro negativni ovlivnéni fertility a reprodukénich funkci. Vysledky objektivné
hodnotitelnych studii u ¢lovéka vSak nejsou k dispozici, a proto je vhodné ptipravek ocni kapky
Allergocrom v prvnim trimestru gravidity dle moznosti nepodévat.

V laktaci jej 1ze pouzit po zvazeni, ze pravdépodobny prospéch pievazi nad moznym rizikem.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Z hlediska snizeni pozornosti pfi téchto ¢innostech je mozno povazovat o¢ni kapky Allergocrom za
ptipravek bezpecny; po dobu 15 minut po vkapnuti do oka vSak mlize pretrvavat mirn¢€ rozmazané
vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné se vyvine pocit paleni nebo ciziho télesa ve spojivkovém vaku anebo chemoza. Miize se
objevit hypersenzitivni reakce na benzalkonium-chlorid (konzervaéni latka).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
4.9 Piredavkovani

Neprtichazi v daném ptipad¢ v ivahu. Pti nahodném poziti ptipravku ditétem je 1écba
sympatomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antialergika, kyselina chromoglykanova
ATC kod: S01GX01

Oc¢ni kapky Allergocrom jsou oftalmologikum, antialergikum.

Stabilizuje membrany zirnych buné¢k a brani tak uvolfiovani mediatorti zanétu. K t€émto mediatorim
patii jednak latky, které jsou v butice k dispozici jiz preformované (napf. histamin, kininy aj.) a které
vyvolavaji bezprostiedni alergickou reakci typu I, a dale latky, které se teprve na zakladé provokace
syntetizuji de novo (napf. prostaglandiny a leukotrieny) a které vyvolavaji opozdéné reakce typu IV.
Chromoglykat (natrium-chromoglykat) mj. také blokuje vapnikové kanaly, sdruZené s receptorem
IgE; zabranuje tak vstupu kalcia do Zirné buniky po aktivaci téchto receptorti a zabranuje vyplaveni
histaminu po aktivaci IgE-receptoru antigenem. O¢ni kapky Allergocrom proto plisobi profylakticky
a terapeuticky proti alergicky podminénym reakcim v oblasti oka.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dinatrium-chromoglykat je velmi Spatné rozpustny v lipidech, a proto se po topickém podani do
spojivkového vaku absorbuje jen nepatrné (u ¢lovéka asi 0,03 %, u kralika z ptiblizné 0,02%).
Celkové efekty i celkové nezadouci t€inky zcela chybi.

Po jenordzovém topickém podani do oka kralikiim Ize prokézat dinatrium-chromoglykét v komorové
vode po dobu alespon 7 hodin. Za 24 hodin po aplikaci jej v komorové vodé jiz neni mozné zjistit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dinatrium-chromoglykat se prakticky neabsorbuje a nema proto celkové ucinky. Po osmimési¢ni
lokalni terapii nebyly také zjistény nepfiznivé lokalni G¢inky na oko.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, monohydrat glukosy, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Kromé¢ mekkych kontaktnich ¢ocek (viz. bod 4.4) nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky.

Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4. Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

PE lahvicka s kapatkem, PE vicko, krabicka

Velikost baleni:

Lahvicka s 10 ml kapek.

6.6. Navod k pouZziti

Pacient odsroubuje ochrannou ¢epi¢ku, mirn¢ zakloni hlavu, odtahne dolni vicko, obrati lahvicku
dnem vzhiiru a stlacenim plastové lahvicky vkéapne na vnitini stranu vicka jednu kapku ptipravku.

Pfitom se nema dotknout ani oka, ani vicka. Oko velmi pomalu zavie. Ihned po pouziti lahvicku opét
dobfe uzavre.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM spol. s r.0.

Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika

Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

8. REGISTRACNI CiSLO
64/072/97-C
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.1.1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.10.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.6.2020
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