Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

POLCROM, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Natrii cromoglicas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polcrom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcrom
Jak stosowac lek Polcrom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polcrom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polcrom i w jakim celu si¢ go stosuje

Polcrom jest lekiem przeciwalergicznym zawierajagcym sodu kromoglikan. Hamuje uwalnianie histaminy
i innych substancji biorgcych udzial w przebiegu reakcji alergicznych (tzw. mediatorow komorkowych).
Dzigki temu nie dochodzi do wystapienia reakcji uczuleniowej. Lek jest bardzo dobrze tolerowany,
poniewaz odczyn kropli (warto$¢ pH) jest taki sam jak odczyn tez.

Polcrom stosuje sig:

- w alergicznym zapaleniu spojowek i rogéwki (w tym wiosennym i sezonowym).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcrom

Kiedy nie stosowa¢ leku Polcrom

- jesli pacjent ma uczulenie na sodu kromoglikan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polcrom nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Polcrom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sa spodziewane interakcje leku Polcrom z innymi lekami.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy sodu kromoglikan przenika do mleka kobiecego. Nalezy jednakze zachowac ostroznos¢,
mimo ze jest mato prawdopodobne, aby lek przenikat do mleka kobiecego i wywierat dziatania
niepozadane u dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sodu kromoglikan nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Podobnie
jednak jak w przypadku innych lekéw stosowanych do oczu, po zakropleniu leku moga wystapic
przemijajace zaburzenia widzenia (przemijajace niewyrazne widzenie).

Lek Polcrom zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego
oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 3,06 mg fosforanow w kazdym ml roztworu.

U pacjentoéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany mogg w
bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmetnienie rogéwki z powodu gromadzenia
si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Polcrom

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
- Nalezy zakrapla¢ do worka spojéwkowego po 1 lub 2 krople 4 razy na dobe w rownych odstepach
Czasu.

Uwaga:
- Stosowanie leku nalezy rozpocza¢ w okresie bezobjawowym przed kontaktem z alergenem

i kontynuowac¢ przez caty sezon.
- Konieczne jest systematyczne stosowanie leku przez dluzszy czas.

Sposob stosowania

Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewngetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie dotykaé zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. To moze doprowadzi¢
do zakazenia kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan a nawet
do utraty wzroku.

- Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

- Zdja¢ zakretke.




- Odchyli¢ gltowe do tytu. Czystym palcem odciggnac¢ powieke ku dotowi, tak by migedzy gatkg oczna
a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla.

- Zakropli¢ lek do oka, najlepiej przed lustrem, aby widzie¢ co si¢ robi. Jesli kropla nie trafita do oka,
nalezy zakropli¢ nastgpna.

- Delikatnie ucisng¢ palcem kacik oka w okolicy nosa i zamkna¢ oko, nie mrugacé i nie otwiera¢ oka
przez okoto 2 minuty, aby lek wchtonat si¢. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do calego
organizmu.

- W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane powyzej
w celu zakroplenia drugiego oka.

- Nastepnie umyc¢ rece, aby usungé ewentualne resztki leku i zamknac¢ butelke.

Pominigcie zastosowania leku Polcrom

- W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja zastosowac jak najszybciej.

- Jezeli zbliza si¢ juz pora zakroplenia nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniang dawke
i zastosowa¢ nastgpng wedlug schematu.

- Nie nalezy zakrapla¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Polcrom
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Sporadycznie moze wystapi¢ przemijajace pieczenie lub kiucie spojéwek. Inne objawy miejscowego
podraznienia odnotowywano rzadko.

U pacjentéw ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwa oka (rogéwka), bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogéwce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polcrom
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Butelke przechowywac¢ szczelnie zamknigta W opakowaniu zewnetrznym.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki, kropli nie nalezy stosowaé dluzej niz 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polcrom

- Substancja czynng leku jest sodu kromoglikan. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg sodu
kromoglikanu.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol; disodu fosforan dwunastowodny; sodu diwodorofosforan
jednowodny; disodu edetynian; sodu chlorek; polisorbat 80; benzalkoniowy chlorek, roztwor; woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Polcrom i co zawiera opakowanie
Polcrom to sterylne krople do oczu. Opakowanie zawiera 2 butelki polietylenowe o pojemnosci 5 ml,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.
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