Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla

pacjenta.

Lek ten dostepny jest bez recepty, aby mozna bylo leczyé niektore schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ Polcrom 2% ostroznie i

zgodnie z informacjq w ulotce.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

e Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Jesli objawy nasilq sie lub nie ustepujq, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

POLCROM 2%
(Natrii cromoglicas)
20 mg/ml (2,8 mg/dawke donosowa), aerozol do nosa, roztwor

Sklad leku

1 ml roztworu zawiera jako

substancje¢ czynna: 20 mg sodu kromoglikanu oraz

substancje pomocnicze: sorbitol, disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek roztwor,
wodg oczyszczona.

Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

Opakowania
Butelka PET zamknigta pompka dozujaca (z aktuatorem) zawierajaca 15 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
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1. Co to jest lek Polcrom 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Polcrom 2% jest lekiem przeciwalergicznym zawierajacym sodu kromoglikan. Hamuje
uwalnianie histaminy i innych mediatorow komorkowych w przebiegu reakcji alergicznych.
Dzigki temu nie dochodzi do wystapienia reakcji uczuleniowe;.

Lek stosuje si¢ zapobiegawczo w leczeniu sezonowego i1 calorocznego alergicznego niezytu
nosa. Stosowanie nalezy rozpoczyna¢ przed narazeniem na kontakt z alergenem.
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2. Zanim zastosuje si¢ lek Polcrom 2%

Nie nalegy stosowad leku Polcrom 2% jesli
- stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na sodu kromoglikan lub inne sktadniki leku.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek

Stosowanie leku Polcrom 2% u dzieci
Lek mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Ciqza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza.
Lek moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie wiadomo, czy sodu kromoglikan przenika do mleka kobiecego. Nalezy jednak zachowac
ostroznos$¢ w przypadku stosowania leku u kobiet karmiacych piersia, mimo Ze jest mato
prawdopodobne, aby lek przenikat do mleka kobiecego 1 wywierat dziatania niepozadane na
dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Polcrom 2%
Chlorek benzalkoniowy wchodzacy w sktad leku moze wywotywac reakcje uczuleniowe.

Stosowanie innych lekow
Nie zaobserwowano interakcji sodu kromoglikanu z innymi lekami podawanymi do nosa.

3. Jak stosowa¢ lek Polcrom 2%
Polcrom 2% nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacja podana w tej
ulotce. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 3 lat:
1 dawka do kazdego otworu nosowego 4 do 6 razy na dobe.

Stosowanie leku nalezy rozpoczyna¢ co najmniej tydzien przed narazeniem na kontakt
z alergenem i kontynuowac przez caly okres narazenia na alergen.

Stosowanie sodu kromoglikanu jest leczeniem zapobiegawczym. Lek nalezy stosowac
regularnie.

Sposob podawania

Ze wzgledoéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Lek przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do nosa.

Kazdorazowo przed uzyciem zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjgciu nasadki, nacisna¢ dozownik 3-5 krotnie,
az do pojawienia si¢ mgietki leku. Koncowke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego.
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Trzymajac butelke pionowo nacisna¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do
nosa.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Polcrom 2% jest za mocne lub za stabe, nalezy
niezwlocznie zwrocic sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Polcrom 2% niz zalecana
Nie stwierdzono przypadkoéw zatrucia sodu kromoglikanem ani objawow przedawkowania
leku niezaleznie od drogi podania.

W przypadku pominiecia dawki leku Polcrom 2%

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz
pora przyjgcia nastgpnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i zastosowaé
nast¢pna wedlug schematu. Nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Polcrom 2% moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego
one wystqpiq.

Moze wystapi¢ przemijajace podraznienie blony §luzowej nosa, przekrwienie i obrzegk btony
sluzowej, kichanie, rzadko krwawienia z nosa.

Moze wystapi¢ swiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, kaszel, zaburzenia
smaku, bol gtowy, wysypka oraz reakcje nadwrazliwosci, w tym cig¢zkie reakcje
anafilaktyczne.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Polcrom 2% mogq wystqpic inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystqpienia dziatan niepozqdanych, takze niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Polcrom 2%

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Butelke¢ przechowywac szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.

Nie nalezy stosowac leku Polcrom 2% po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki: 16.09.2008
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