KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLERGOCROM g6z damlast 20 mg/ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml g6z damlast icerigi:

Etkin madde:

Sodyum Kromoglikat............ccccerverniinienicnnenneennee. 20.00 mg/ml
Yardimc: maddeler:

Benzalkonyum kloriir

Diger bilesenler icin bakiniz bolim 6.1.

3. FARMASOTIiK FORM

Go6z damlasi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Akut ve kronik alerjik konjunktiva iltihab1 (konjunktivit- 6rn. saman nezlesi sebebiyle
konjunktivit) ve vernal keratokonjiktivitte endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhidi ve siiresi

Yetigkinler ve ¢cocuklarda genel olarak her goze giinde 4 defa 1 damla ALLERGOCROM
damlatilir.

Giinliik doz gerektiginde giinde 6 defa 1 damlaya ve giinde 8 defa bir damla olmak iizere iki
katina ¢ikarilabilir.

Dozaj araliklari, terapotik etki saglandiktan sonra semptomlardan arinma saglandig siirece
devam ettirilebilir.

Uygun tedavi etkisi saglamak icin hastanin ALLERGOCROM’u en uygun bi¢imde
kullanmaya alistirilmasi1 gerekmektedir. ALLERGOCROM sadece koruma veya siirekli tedavi
amaciyla kullanilir. Bu sebeple sikayetler sona ermesinden sonra dahi tedaviye alerjenlere (ev
tozu, mantar kiifleri, polen vs.) maruz kalindigi siirece devam edilmelidir. Tedavi edici etki



diizenli olarak kontrol edilmelidir. Klinik semptomlarin sabitlenmesi sonrasi doz
diisiiriilebilir.

Uygulama sekli

Gozde kullanmilir.

GOz damlalar1 genel olarak damlalik ucunun g6z veya ciltle temas etmeyecegi bigimde
kullanilmalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Karaciger/Bobrek Yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediatrik Popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Geriatrik Popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 hassasiyet durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Genel olarak mevcut hastalik tablosunda lens takilmamalidir. Doktorun istisnai durumlarda
lens takilmasina miisaade ettiginde ise lensler damla damlatilmadan once ¢ikarilmali ve
damlattiktan sonra en az 15 dakika beklenmelidir.

Benzalkonyum kloriir gézlerde tahris meydana getirebilir. Yumusak lenslerle temastan

kacininiz. Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir. Lensler
uygulama 6ncesi ¢ikartilmali ve uygulama sonrasi en az 15 dakika takilmamalidir. Ayrica
eszamanli olarak bagka topikal olarak goz ilaglar kullanildiginda ilaglarin uygulanmalart 15 dakika
arayla gerceklestirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim tiirleri

[lac etkilesimleri arastirmalar1 gerceklestirilmemistir.
Sodyum kromoglikat ile klinik a¢idan 6nemli etkilesimler simdiye kadar bilinmemektedir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALLERGOCROM i¢in gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.

Gebelik donemi



Hamilelikte sodyum kromoglikat kullanimina iliskin klinik veri yoktur.

Hayvan deneyleri hamilelige, embriyonel / fotal gelisime, dogum veya postnatal gelisime
dogrudan veya dolayl zararl etkiye isaret etmemektedir.

Hamilelikte kullanimda dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

ALLERGOCROM’un etkin maddesi olan Sodyum kromoglikat sadece ¢ok diisiik oranlarda
anne siitiine gecmektedir. Bu sebeple emzirme doneminde bebek i¢in muhtemelen tehlike s6z
konusu degildir, ancak burada da fayda - risk karsilastirmasi gereklidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

ALLERGOCROM’un lireme yetenegi ve fertilite {izerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Bu ilag¢ uygulandiktan sonra birkac dakika icin gérme yetenegini olumsuz yonde
etkilemektedir. Hasta bu nedenle trafige ¢cikmadan veya giivenligi alinmamis ortamlarda
caligmadan veya makine kullanmadan once kisa siire beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Dstenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); seyrek (= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000);
Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Seyrek olarak gozlerde yanma, yabancit madde hissi, kemozis ve hiperemi goriilebilir.
ALLERGOCROM, orn. alerji ve tat alma farkliliklar1 gibi etkileri olabilecek koruyucu

icermektedir. Seyrek olarak Sodyum kromoglikat ile tedavide genel bronsiyalspazmla birlikte
anaflaktik tepkiler bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek dozda kullanilmasinin bilinen yan etkisi bulunmamaktadir. Spesifik tedavi
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oftalmik/Antihistaminik
ATC-kodu: SO1GX01



In-vitro aragtirmalar ve hayvan deneyleri, Sodyum kromoglikatin antijene maruz kalma
sonrast hassas mastositlerin degraniilasyonunu dolayisiyla da iltihabi ajanlarin salinimini
engelleme kapasitesinde oldugunu gostermistir. Ajanlarda hiicrelerde 6nceden 6n
formasyonlu bi¢imde mevcut biyolojik efektdr molekiiller s6z konusudur (6rn. Histamin,
Kinin, eosinofil kemotaktik Faktor [ECF], neutrofil kemotaktik Faktor [NCF]) veya etki
sonrast hiicrelerin Arakidonik asit icerikli membran yapilarindan tekrar yapilandirilanlar (6rn.
Prostaglandinler, Lokotrienler).

Bu mastosit sabitleyici etki insanlarda antijen odakli, IgE-aktarimli bronsiyalspazm ve alerjik
rinitte de goriilmiistiir. Ozellikle histaminle birlikte alerjik anlik tepkimeyle baglanti
kurulmaktadir. Prostaglandinler ve Lokotrienler geciktirilmis tepkimeye katilmaktadirlar.
Kemotaktik mediatorler olan ECF, NCF ve LTB4 ile enfeksiyonlu ge¢ tepkimeler meydana
gelmektedir.

Sodyum kromoglikatin diger postiile edilen etki mekanizmalarinin yani sira kalsiyum
antagonisti etkileri de bulunmaktadir.

Sodyum kromoglikatin, IgE-Reseptorii ile baglantili kalsiyum kanalin1 bloke etmekte ve bu
sayede bu reseptor lizerinden iletilen kalsiyumun mastosite girisimini ve degraniilasyonunu
engellemektedir.

Sodyum kromoglikatin bu baglamda spesifik olarak IgE reseptorii tarafindan kontrol edilen
kalsiyum kanalinin pargasi olan bir Sodyum kromoglikatin baglama proteinine
baglanmaktadir. Bu etki mekanizmasi biitiin mukozalar i¢in ayn1 bicimde gecerlidir (bronslar,
burun, goz, barsak).

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Sodyum kromoglikatin toz seklinde inhalasyonu sonrasi etken maddenin yaklasik % 8'i
solunum yollarina ulagsmakta ve burada tam olarak resorbe edilmektedir. Azami plazma
seviyesi 15 - 20 dakikadir. Akcigerden emilim sonrasi gecikmis plazma seviyeleri meydana
gelmektedir ("Yarilanma siiresi” yaklasik olarak 60 - 90 dakika).

Sodyum kromoglikatin intranazal uygulanmasi ile % 7'sinden daha az1 sistemik olarak
emilmektedir. Oral yolla verilmesi sonrasi ise bu oran yaklasik olarak sadece % 1’dir.

Sodyum kromoglikat diisiik miktarlarda lipit ¢oziiniirliigii s6z konusudur ve bu sebeple cogu
biyolojik zarlardan 6rn. kan-beyin engelinden gecememektedir. Kanda siirekli Sodyum
kromoglikat etkin madde seviyesi uygun tedavi sartlarinin meydana getirilmesi i¢in zorunlu
degildir. Sodyum kromoglikatin terapétik etkisi icin 6nemli olan sadece lokal aplikasyon
sonrast ilgili organlarda (bronslar, burun, goz, mide-barsak- sistemi) meydana gelen
konsantrasyondur.

Simdiye kadar Sodyum kromoglikatin metabolizmasi kanitlanamamaistir. Eliminasyon
yaklagik esdeger oranda karaciger ve bobreklerde gerceklesir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri



AKut toksisite

Degisik hayvan tiirlerinde gerceklestirilen akut toksisiteye iligkin arastirmalar Sodyum
kromoglikata kars1 6zel hassasiyet meydana getirmemistir. (Bkz. 4.9 doz asimi)

Kronik toksisite / Subkronik toksisite

Kronik toksisiteye iliskin arastirmalar siganlar tizerinde subkutan uygulamalarla yapilmistir. Cok
yiikksek dozlarda Henle kulpu proksimal kisminda tiibiiler dejenerasyon seklinde agir bobrek
hasarlart meydana gelmistir.

Degisik hayvan tiirleri (si¢can, kobay, maymun ve kpek) iizerinde 6 aya kadar gergeklestirilen
inhalasyon uygulamasi seklindeki aragtirmalar sodyum kromoglikat ile hasar ortaya

koymamustir.

Mutasyon ve tiimor meydana getirme potansiyeli

Sodyum kromoglikat gen toksikolojik potansiyeli agisindan in vitro ve in vivo arastimalardaki
sonuglar1 negatiftir.

Degisik hayvan tiirleri tizerindeki uzun vadeli arastirmalar tiim6r meydana getirici potansiyel
yoniinde belirtiler ortaya koymamastir.

Reprodiiksiyon toksisitesi

Tavsan, sican ve fareler lizerinde gerceklestirilen reprodiiksiyon toksisitesi aragtirmalari
Sodyum kromoglikatin teratojenik veya diger embrotoksik etki ortaya koymamistir. Erkek ve
disi siganlarin fertiliteleri, hamilelik siireleri ve fetiislerin prenatal ve postnatal gelisimleri
etkilenmemistir.

Maymunlar iizerinde gerceklestirilen deneylerde i.v. aplikasyon sonrasi dozun % 0,08'inin

diaplazentar fetiise ulastig1 ve sadece aplike edilen dozun % 0,001'inin anne siitiine geg¢tigi
bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klorit

Sodyum edetat

Glukoz-Monohidrat

Enjeksiyoluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

Raf omrii 36 aydir



ALLERGOCROM agcildiktan sonra 6 hafta kullanilabilir.

ALLERGOCROM son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ikisi de Polietilenden mamul damlalik ve vidali kapak.

Mevcut takdim sekilleri:
10 ml hacimli 1 damlalik bulunan karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI
Biem Tibbi Cihaz ve Plag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan- ANKARA

Tel:0 312 230 29 29
Fax:0 312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI
106/74
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ik Ruhsat Tarihi: 18.10.1999
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB ‘iin YENILEME TARHI



