PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumkromoglikat ABECE 20 mg/ml dgondroppar, I3sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller natriumkromoglikat 20 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning

Klar, genomskinlig 16sning med osmolariteten 260 — 350 mOsm/kg och
pH 4,5 - 6.0.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen bor bestammas individuellt for varje patient.

Normaldos for barn och vuxna:
20 mg/ml 6gondroppar: 1-2 droppar i vartdera égat 4 ganger dagligen

Natriumkromoglikat Abece 6gondroppar bor anvéndas regelbundet for att en optimal kontroll av
symtomen ska erhallas. Behandlingen bor fortsatta sa lange patienten utsatts for allergenet dven
om symtomen har férsvunnit.

Administreringssatt
Vid samtidig anvandning av andra 6gondroppar bor det vara minst 15 minuter mellan
anvandandet av de olika dropparna.




4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Inga kénda.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begransat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av natriumkromoglikat pa
graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets halsa. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, férlossning eller
utveckling efter fodsel. Eftersom systemexponeringen for natriumkromoglikat ar forsumbar efter
topikal applicering i 6gat forvantas inga effekter pa fostret/ det diande barnet sa kan
Natriumkromoglikat Abece anvandas under graviditet.

Amning
Natriumkromoglikat Abece kan anvandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner

Instillation av Natriumkromoglikat Abece dgondroppar kan orsaka en lokal irritation som kan
paverka formagan att kora bil och hantera maskiner.

4.8 Biverkningar
Vanliga (>1/100) Ogon: Overgéende sveda vid instillation.
Andra symtom pa lokal irritation har rapporterats i sallsynta fall.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Lag akut toxicitet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande medel och antiallergika, ATC-kod: SO01GX01
Natriumkromoglikat Abece 6gondroppar ar ett preparat for behandling av allergisk konjunktivit.
Verkningsmekanismen &r ej helt klarlagd, men i vissa djurférsok och in vitro-studier har det
visats att den aktiva substansen natriumkromoglikat forhindrat degranulation av mastcellen och

darigenom frigdrandet av histamin och andra inflammationsframkallande substanser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans som inte adresserats i andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Dinatriumedetat

Sorbitol

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Obruten flaska: 3 ar

Bruten flaska hallbar: 12 veckor for enskild patient och en vecka for anvandning pa flera
patienter (klinik). Ogondropparna ar fria fran konserveringsmedel.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml och 3x10 ml i droppflaska av plast.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Undvik att flaskoppningen av droppflaskan kommer i kontakt med Ggat eller 6gonfransarna.
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