CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cusicrom 4%, 40 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 40 mg kromoglikanu disodu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,01% ($rodek konserwujacy).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie chordb alergicznych oczu, takich jak: sezonowe i catoroczne alergiczne zapalenie spojowek,
wiosenne zapalenie rogowki i spojowek, alergiczne (atopowe) zapalenie rogowki. Alergie zwigzane
z uzywaniem soczewek kontaktowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj zakrapla si¢ jedng lub dwie krople produktu leczniczego Cusicrom 4% do kazdego oka, 4
do 6 razy na dobe, w regularnych odstepach czasu.

Liczbe dawek dobowych leku oraz czas jego stosowania mozna modyfikowac¢ zgodnie z kryteriami
oceny przyjetymi przez lekarza.

Objawowa reakcja na leczenie wystepuje po kilku dniach stosowania produktu, ale czasami konieczne
jest podawanie przez okres do 6 tygodni.

O dtugos$ci okresu podawania leku decyduje lekarz.

Sposob podawania

W celu prawidlowego podania leku nalezy lekko odciagna¢ ku dotowi powieke i zakropli¢ produkt
leczniczy Cusicrom 4% do worka spojowkowego.

Krople do oczu nalezy podawa¢ z zachowaniem odpowiednich warunkow higienicznych. Aby unikng¢
zakazenia kropli nie wolno dotyka¢ koncowka zakraplacza do jakichkolwiek powierzchni.

Jesli po zdjeciu nakretki kolnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed
zastosowaniem leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do stosowania wytacznie do oczu.



Cusicrom 4% krople do oczu zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze wywotywaé podraznienie
oczu oraz powodowac¢ odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu

z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Pacjentow nalezy poinformowac, ze przed zastosowaniem
produktu Cusicrom 4% krople do oczu nalezy zdjac¢ soczewki kontaktowe, a nastepnie odczekaé

€0 najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano zadnych klinicznie istotnych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oczu, nalezy
zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy nie wskazuja, ze
kromoglikan disodu wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptéd/noworodka. Badania na
zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje po podaniu kromoglikanu disodu.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania tego produktu kobietom w cigzy. Jezeli jest
to konieczne, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Cusicrom 4% krople do oczu w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania kromoglikanu disodu lub jego metabolitow do
mleka ludzkiego. Poniewaz wiele lekow przenika do mleka ludzkiego, nalezy zachowac¢ szczegdlna
ostrozno$¢ stosujagc produkt u kobiet karmigcych piersig. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersia. Nalezy podjaé¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac
podawanie produktu Cusicrom 4% krople do oczu biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Nie wiadomo czy kromoglikan disodu wptywa na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Cusicrom 4% krople do oczu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Jednakze przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wywiera¢ wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli niewyrazne widzenie wystepuje po
zakropleniu leku do oka, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do momentu
odzyskania prawidtowej ostro$ci wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

W badaniach klinicznych, najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozgdanym bylo uczucie
dyskomfortu w oku wystepujace u 6,67% pacjentow przyjmujacych Cusicrom 4% krople do oczu.

Podczas badan klinicznych, w ktoérych kromoglikan disodu podawano miejscowo do oka, zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane, klasyfikowane wedtug nastepujacej konwencji czestosci
wystepowania:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej grupie o okreslonej czestosci
wystepowania, dziatania niepozadane zostaly wymienione wedtug malejacej cigzkosci.



Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka Czesto: uczucie dyskomfortu w oku

Niezbyt czesto: wyciek z oka, §wiad oka,
zaburzenia czucia w obrgbie oka, zwigkszone
Izawienie, przekrwienie oka

Dodatkowe dziatania niepozadane zidentyfikowane w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu
wymieniono ponizej. Ich czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka Czestos¢ nieznana: podraznienie oka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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, email: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na wlasciwosci produktu nie oczekuje si¢ wystepowania dziatan toksycznych zwigzanych
z przedawkowaniem tego produktu po podaniu do oka, ani z przypadkowym spozyciem zawarto$ci
jednej butelki.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, przeciwalergiczne.
Kod ATC: S01G X01

Kromoglikan disodu jest lekiem przeciwalergicznym, dziatajacym poprzez hamowanie degranulacji
komorek tucznych, uwrazliwionych ekspozycja na specyficzne antygeny. Kromoglikan disodu
zapobiega degranulacji komoérek tucznych i w ten sposob pozwala uniknaé uwolnienia histaminy 1
innych substancji aktywnych biologicznie, ktore biorg udziat w przebiegu reakcji alergicznych. Lek
ten nie wykazuje dziatania obkurczajacego naczynia, przeciwhistaminowego, rozszerzajacego oskrzela
ani przeciwzapalnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zakropleniu do oka krolika kwas kromoglikanowy rozmieszcza si¢ gtdéwnie w spojowce, a takze,

w mniejszych ilosciach (wedtug kolejnosci malejacej) w rogowce, teczowce, ciele rzeskowym i cieczy
wodnistej. Po podaniu do oka u ludzi stwierdzono bardzo mate wchianianie uktadowe kwasu

kromoglikanowego, wyliczone na okoto 0,03% zakroplonej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie




Brak dodatkowych danych przedklinicznych, ktore mogg by¢ istotne dla lekarza zlecajacego produkt
leczniczy Cusicrom 4%, oprdcz tych, ktore zostaly umieszczone w pozostatych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Polisorbat 80

Disodu edetynian dwuwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Wyrzucié po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z biatlego polietylenu (LDPE) z zakraplaczem LDPE i zakretka z polipropylenu (PP),
zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Krople do oczu nalezy podawa¢ z zachowaniem odpowiednich warunkoéw higienicznych, unikajac
dotykania koncéwka zakraplacza do jakichkolwiek powierzchni.

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/1878

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.10.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2017



