Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2019/02973-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela
Lecrolyn 40 mg/ml o¢né roztokové kvapky
kromoglykat disodny

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lecrolyn a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lecrolyn
Ako pouzivat’ Lecrolyn

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lecrolyn

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

—

Co je Lecrolyn a na ¢o sa pouZiva

Lecrolyn obsahuje lie¢ivo s nazvom kromoglykat disodny. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antialergika.

Lecrolyn sa pouziva na liecbu o¢nych priznakov zapri¢inenych alergiou. Pdsobi tak, ze zastavuje vo
vasich oc¢iach uvolnovanie prirodzenych latok, ako je histamin, ktoré mézu viest’ k alergickej reakecii.
Prejavy alergickej reakcie zahiaju svrbiace, vodnaté, Cervené alebo zapalené oc¢i a opuchnuté ocné
viecka. Postihnuté st zvycajne obidve oci.

Tieto priznaky sa zvycajne vyskytuji na jar alebo v lete, ked’ sa pel’ z trav alebo stromov dostane do
kontaktu s o¢ami I'udi, ktori st na pel’ citlivi.

Ak sa do dvoch dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lecrolyn

NepouZivajte Lecrolyn
ak ste alergicky na kromoglykat disodny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate priznaky len v jednom oku, povedzte to lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat’ Lecrolyn,
pretoze alergické reakcie sa zvy€ajne vyskytuju v obidvoch ociach.

Iné lieky a Lecrolyn
Pri subeznom pouzivani d’al§ich o¢nych kvapiek ma uplynut’ asponl 15 minat medzi pouzitim réznych
kvapiek.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepreukazali sa ziadne neziaduce U¢inky na plod. Lecrolyn sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva
a dojCenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lecrolyn moze sposobit’ kratkodobé rozmazané videnie, podobne ako iné o¢né kvapky. Ak sa to stane,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak uplne neobnovi.

Kontaktné Sosovky
Lecrolyn neobsahuje ziadne konzervacné latky. Preto sa moze pouzivat’ spolu s kontaktnymi
SoSovkami.

3. Ako pouzivat’ Lecrolyn

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre deti a dospelych je 1 - 2 kvapky do kazdého oka dvakrat denne.
Pokial’ intenzita priznakov vyZaduje ¢astejSie davkovanie, Castost’ podania davky 4-krat denne sa
nesmie prekrocit’.

Pred aplikaciou oénych kvapiek:
- pred otvorenim flasticky si umyte ruky
- ked frasticku otvarate prvy raz, kvapnite jednu kvapku mimo oka
- zvol'te si polohu, ktora je pre vas najpohodlnejsia na aplikaciu kvapiek (mdzete sediet’, lezat’
na chrbte alebo stat’ pred zrkadlom)

Aplikacia:

1. Drzte fTasticku priamo pod vieCkom a otoCenim viecka otvorte flasticku. Nedotykajte sa
nicoho $pickou fl'asti¢ky, aby sa roztok neznecistil.

2. Zaklonte hlavu a drzte fl'asticku nad okom.

3. Potiahnite spodné vieCko smerom dole a pozerajte smerom nahor. Flasticku jemne stlaéte
a kvapnite si do oka kvapku. Pamétajte, Ze medzi stlacenim fTasticky a uvol'nenim kvapky
moze uplynit niekol’ko sekind. Nestlacajte fl'asticku prilis silno.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2019/02973-PRE

4.1

4. Niekol'kokrat zazmurkajte, aby kvapka pokryla vase oko.

5. Aby ste podali Lecrolyn aj do druhého oka, riad’te sa pokynmi 2. - 4.

6. Pred opdtovnym uzatvorenim potraste fl'astiCkou jedenkrat smerom dole, aby ste zo Spicky
flasti¢ky striasli vSetok zvys$ny roztok. Zabezpeci sa tym pouzitelnost’ flasticky.

Ak sa do dvoch dni pouzivania lieku Lecrolyn nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie,
obrat’te sa na lekéra alebo lekéarnika.

Na kontrolu stavu svojich o¢i je najlepSie pouzivat’ ocné kvapky pravidelne kazdy den vtedy, ked’ sa
ocakava vysoka hladina pelu.

Ak poutzijete viac lieku Lecrolyn, ako mate
Nie st zndme ziadne reakcie v dosledku predavkovania liekom Lecrolyn.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené alergické reakcie (precitlivenost’). Nie je vSak zname, ako Casto sa vyskytuji.

Ak sa u vas vyskytnu také priznaky ako vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier,
tvare, hrdla, jazyka a zhorSenie zaCervenania, musite ihned’ kontaktovat’ svojho lekara.

Castym vedlajsim u¢inkom (méze postihntt’ az 1 osobu z 10) je lokalne palenie pocas aplikacie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Lecrolyn

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fTasticke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fTasticky sa roztok mdze pouzivat pocas 8 tyZdiov. Flasticka musi byt pevne
uzavreta.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lecrolyn obsahuje

- Lie¢ivo je kromoglykat disodny. 1 ml obsahuje 40 mg kromoglykatu disodného.
- Dalsie zlozky su glycerol, edetan disodny, polyvinylalkohol, voda na injekcie.

Ako vyzera Lecrolyn a obsah balenia
Lecrolyn je ¢iry bezfarebny alebo svetlozltkasty roztok v bielej plastovej flasticke s bielym
kvapkadlom aplikidtorom s modrou $pickou a bielym plastovym skrutkovacim vieckom.

Velkosti balenia: 1 x Sml,2x5ml,3x5mlalx10ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



