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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Allergo-COMOD 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Dinatrii cromoglicas 20 mg v 1 ml roztoku (cca 30 kapek).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok.

Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Allergo-COMOD se pouziva k prevenci a k terapii akutni i chronické konjunktivitidy véetné
konjunktivitidy pfi senné rymée a vernalni keratokonjunktivitidy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovéni

4krat denné (v intervalu alespoii 4 hodin) se vkapne jedna kapka do spojivkového vaku kazdého oka.
Davkovani je stejné pro dospélé i pro déti od 6 let. Podavani pripravku Allergo-COMOD se nesmi
ukoncit bezprostiedné po zlepsSeni ptiznaku. S aplikaci je tieba pokracovat po celou dobu, po kterou je
pacient ve styku s alergenem (s pylem, prachem v urcit¢ domacnosti atd.).

Pediatricka populace

Terapii déti mladsich 6 let je tieba peclive zvazit.

Zpusob podani

O¢ni podani

Pfed pouzitim je tfeba sejmout ochrannou ¢epicku. Pied prvnim pouzitim se musi tolikrat zatlacit na
dno plastické lahvicky, az z jejiho hrotu vystoupi prvni kapka. Tim je lahvicka pfipravena k dalsimu
pouziti. Pacient obrati lahvicku hrotem dolil a zatla¢i nepferusovanym tlakem na dno lahvicky az na
doraz. Tim aktivuje kapaci mechanismus, ktery uvolni jednu kapku nezavisle na rychlosti a sile
stlaeni. Pacient mirn¢ zakloni hlavu, jemné odtahne dolni vicko a nanese jednu kapku do dolniho
spojivkového vaku. Hrotem lahvicky se nesmi dotknout spojivky. Oko pomalu zavie. Po pouziti
lahvi¢ku otie do sucha a peclivé uzavie.

Z vyrobné-technickych divodt vzdy zlstava v lahvicce 1 po Gplném vypotfebovani ptipravku maly

zbytek kapaliny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti



V prubéhu terapie - i v prub&hu alergické konjunktivitidy obecné - by pacient zasadné nem¢l nosit
kontaktni ¢o¢ky. Pokud by mu to 1ékaf ptesto ze zvlastnich, zcela vyjimeénych divodd povolil, musi
pacient ¢ocky pied aplikaci pfipravku vyjmout; nasadit si je smi nejdiive za 15 minut po vkapnuti
pripravku.

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

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

U pokusnych zvifat ani u ¢lovéka nejsou znamy nepiiznivé ucinky na fertilitu nebo vyvoj plodu.
Presto se nedoporucuje podavat Allergo-COMOD v prvnim trimestru gravidity. Ve druhém a tfetim
trimestru gravidity je pfipravek mozno se zvySenou opatrnosti podavat jen ve zfetelné indikovanych
pripadech, po peclivém zvazeni ocekavaného piinosu a mozného rizika. Podafilo se prokazat, ze

dinatrium-chromoglykat v nepatrnych mnozstvich pfestupuje do matetského mléka, piesto Zena Iécena
ptripravkem Allergo-COMOD miiZe kojit, uzna-li to lékat za vhodné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Bezprosttedné po nakapani do oka mtze ptipravek vyvolat na kratkou dobu rozmazané vidéni.
Doporucuje se proto nefidit motorové vozidlo a neobsluhovat stroje po dobu 20 minut po aplikaci
pripravku.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné mize piipravek vyvolat pfechodny pocit paleni v oku, pocit ciziho télesa ve spojivkovém
vaku, chemo6zu a hyperemii.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobédrova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
Pfi ndhodném poziti pripravku ditétem je léCba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika, jin4 antialergika,
ATC kod: S01GXO01.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dinatrium-chromoglykat stabilizuje membrany Zirnych bunék; zabranuje tak jejich degranulaci 1
uvolnéni mediatord alergické reakce a zanétu po kontaktu s antigenem. Timto mechanismem
kromolyn zabrani jak vyplaveni medidtori preformovanych (napf. histaminu, kinint), které
zprosttedkuji bezprostiedni alergické reakce typu I, tak i mediatorQ syntetizovanych az po provokaci
(prostaglandiny, leukotrieny), které zprosttedkuji opozdéné reakce typu I'V.

Chromoglykat mimo jiné zabranuje i aktivaci vapnikovych kanalii. Blokuje vapnikovy kandl sdruzeny
s IgE-receptorem a zabranuje tak vstupu kalcia do bunky po navazani IgE. I timto mechanismem
inhibuje degranulaci zirnych bunék a vyplaveni histaminu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazové aplikaci do spojivkového vaku kralikiim Ize chromoglykat dokézat v humor aquaeus
po dobu nejméné 7 hodin; za 24 hodiny jiz nelze v o¢nich tkdnich nalézt ani stopové mnozstvi.
Chromoglykat se pro svou velice nizkou lipofilii systémové téméi neabsorbuje (u ¢lovéka priblizné
jen z 0,03 %, u kralikd z 0,02 %). Celkové ucinky po podani do spojivkového vaku proto zcela chybi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Viz bod 5.2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat dinatrium-edetatu, sorbitol, voda na injekci.

Roztok neobsahuje konzervacéni piisadu.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu: 3 roky.

Po prvnim otevieni: 12 tydni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PE lahvicka s ddvkovacem kapek (COMOD systém) a vickem, krabicka.
Velikost baleni: 1 x 10 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

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

Kubanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceské republika

Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz
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