CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vividrin, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 20 mg disodowego kromoglikanu (Natrii cromoglicas) jako substancj¢ czynna.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, polisorbat 80 (E 433),

sorbitol (E 420).

Produkt leczniczy zawiera 0,00306 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli (0,0306 ml), co
odpowiada 0,1 mg/ml.

Produkt leczniczy zawiera 0,00306 mg polisorbatu 80 w kazdej kropli (0,0306 ml), co odpowiada

0,1 mg/ml.

Produkt leczniczy zawiera 1,1628 mg sorbitolu w kazdej kropli (0,0306 ml), co odpowiada 38 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle alergiczne zapalenia spojowek, takie jak zapalenie spojowek wywotane katarem
siennym lub niespecyficzne stany zapalne spojowek przypuszczalnie pochodzenia uczuleniowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jesli nie zalecono inaczej, dawka dla dorostych i dzieci to 1 kropla do worka spojowkowego kazdego
oka do 4 razy na dobe.

Po ustgpieniu dolegliwo$ci produkt leczniczy nalezy podawac tak dtugo jak pacjent jest narazony na
dziatanie alergenow (pyiki, kurz, zarodniki plesni, alergeny pokarmowe). Nalezy regularnie ocenia¢
efekt terapeutyczny. Po ustabilizowaniu si¢ objawow nalezy sprobowac¢ zmniejszy¢ dawke.

Sposdb podawania
Zakrapla¢ do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na disodowy kromoglikan lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Vividrin, krople do oczu nie jest przeznaczony do wstrzykiwania do oczu.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej czgstosci stosowania produktu.

Noszenie soczewek kontaktowych

Osoby, ktore nosza soczewki kontaktowe powinny zaprzesta¢ ich stosowania w okresie wystepowania
objawow wiosennego zapalenia spojowek i rogowki, wiosennego zapalenia spojoéwek lub wiosennego
zapalenia rogowki.

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas leczenia produktami zawierajacymi disodowy
kromoglikan w postaci kropli do oczu. Dalsze informacje- patrz ponizej

Produkt leczniczy Vividrin zawiera 0,00306 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli
(0,0306 ml), co odpowiada 0,1 mg/ml.

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.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.

Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w
poréwnaniu z osobami dorostymi.

Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejsza reakcje na bodzce niz oczy osob dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

Produkt leczniczy Vividrin zawiera polisorbat 80 (E433)
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy Vividrin zawiera sorbitol (E 420)

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty

w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos$¢ innych, podawanych rownoczesnie droga
doustng, produktow leczniczych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nieznane.
Jesli jednoczesnie stosuje sie inne produkty lecznicze podawane do worka spojowkowego, nalezy
zachowa¢ 15 minutowy odstep pomi¢dzy podaniem kolejnych produktow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w ciazy (patrz

takze punkt 5.3: ,,Toksyczny wpltyw na reprodukcije”.) Produkt leczniczy Vividrin moze by¢
stosowany w cigzy jedynie wtedy, gdy potencjalna korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia




Nie wiadomo czy disodowy kromoglikan podany do oka przenika do mleka kobiecego. Poniewaz
wiele lekow przenika do mleka kobiecego, w trakcie stosowania produktu leczniczego Vividrin u
kobiet karmigcych piersia, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnos¢ u ludzi.
Dodatkowe informacje - patrz pkt. 5.3.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Vividrin moze zaburzac ostro$¢ widzenia na kilka minut natychmiast po podaniu. Pacjent powinien
poczeka¢ do ustapienia zaburzen widzenia (zamazane widzenie) przed prowadzeniem pojazdow
mechanicznych i obstluga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej z zastosowaniem systemu klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA i zroznicowane pod katem czestosci wystepowania.

Czesto$¢ zdefiniowano nastepujgco:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, ktorych objawy obejmujg wysypke na twarzy lub obrzek wokot
oczu i bardzo rzadko trudnosci z oddychaniem.

Czesto$¢ nieznana: inne reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia oka

Rzadko: ktucie i (lub) pieczenie oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, obrzek spojowek,
przekrwienie spojowek.

Czesto$¢ nieznana: podraznienie oka, bol oka, $wiad oka, nasilone tzawienie, jeczmien, zaburzenia
widzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto$¢ nieznana: suchos¢ skory (wokot oka).

Substancje konserwujgce znajdujace sie¢ w produkcie leczniczym Vividrin mogg powodowaé
uczulenie a takze podraznienie kubkoéw smakowych.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania. Specyficzne leczenie nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne, kromoglikan;
Kod ATC: S01 GX 01

Doswiadczenia na zwierzetach i badania in vitro wykazaty, ze disodowy kromoglikan hamuje
degranulacj¢ zaktywowanych komorek tucznych (mastocytow) i uwalnianie mediatorow reakcji
zapalnych po ekspozycji na antygen. Mediatory te sg biologicznymi czasteczkami efektorowymi albo
juz obecnymi w komorkach (np. histamina, kininy, czynnik chemotaktyczny eozynofilow - ECF,
czynnik chemotaktyczny neutrofilow - NCF), albo syntetyzowanymi de novo w odpowiedzi na
pobudzenie struktur blony §luzowej zawierajacych kwas arachidonowy (np. prostaglandyny,
leukotrieny). Dziatanie stabilizujace komorki tuczne obserwowano rowniez u ludzi podczas skurczu
oskrzeli wywotanego przez antygen za posrednictwem IgE oraz w alergicznym zapaleniu blony
sluzowej nosa. Natychmiastowa reakcja alergiczna zwigzana jest gtownie z histaming. Prostaglandyny
i leukotrieny biorg udziat w powstaniu poznych reakcji nadwrazliwosci. Mediatory chemotaktyczne,
takie jak ECF, NCF i leukotrien B4, odpowiadaja za pozne reakcje alergiczne.

Oproécz innych postulowanych mechanizmoéw dziatania disodowy kromoglikan dziata rowniez
antagonistycznie w stosunku do wapnia: blokuje kanaty wapniowe zwiazane z receptorem IgE i w ten
sposob hamuje naptyw jondw wapnia do komorki tucznej za posrednictwem receptora, a w
konsekwencji degranulacje mastocytow. Disodowy kromoglikan wigze si¢ swoiscie z biatkiem, ktore
stanowi cze$¢ kanatu wapniowego kontrolowanego przez receptor IgE.

Ten mechanizm dziatania jest wspolny dla wszystkich bton §luzowych (np. oskrzeli, oka, nosa, oczu,
jelit).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu disodowego kromoglikanu w postaci proszku do inhalacji, okoto 8% substancji czynnej
dociera do uktadu oddechowego i jest catkowicCie wchtaniane 0siggajac maksymalne stezenie w
0soczu po 15 do 20 minutach. Po podaniu wziewnym okres poitrwania leku w osoczu wynosi okoto
80-90 minut. Po podaniu dozylnym okres pottrwania w osoczu w fazie dystrybucji wynosi 3-9 minut
a w fazie eliminacji okoto 60-90 minut.

Mniej niz 7% dawki disodowego kromoglikanu podanej donosowo jest wchianiane ogdlnie. Tylko
okoto 1% dawki jest wchianiane z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.

Disodowy kromoglikan jest trudno rozpuszczalny w thuszczach i dlatego nie przenika przez wigkszos¢
bton biologicznych takich jak bariera krew-mozg.

Nie jest konieczne utrzymywanie specyficznego i statego st¢zenia disodowego kromoglikanu we krwi
w celu osiggnigcia i utrzymania optymalnego efektu terapeutycznego. Stezenie osiggane w
poszczegolnych organach (oskrzela, nos, oko, przewdd pokarmowy) po podaniu miejscowym jest
najwazniejszym czynnikiem dla osiagniecia efektu terapeutycznego disodowego kromoglikanu.

Do tej pory nie udowodniono, ze disodowy kromoglikan jest metabolizowany. Wchionigta cze$¢ jest
usuwana w rownych proporcjach z zotcig i przez nerki

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Toksycznosé ostra:
W badaniach toksycznosci ostrej przeprowadzonych na Kilku u gatunkach zwierzat wykazano
stosunkowo niska toksycznos¢ disodowego kromoglikanu (patrz takze punkt 4.9).

Toksycznosc przewlekta:

Badania dotyczace toksycznosci przewleklej byly przeprowadzone na szczurach z zastosowaniem
podania podskornego. Grozne uszkodzenia nerek w postaci zwyrodnienia cewkowego w blizszej
czesci petli Henlego byty opisywane po zastosowaniu ekstremalnie duzych dawek.

Potencjalne dzialanie mutagenne i rakotworcze:

Disodowy kromoglikan nie byt wystarczajaco badany w celu oceny dziatania mutagennego. Badania
jak dotad nie wykazaty dziatania mutagennego.

Dhugotrwale badania wykonywane u roznych gatunkoéw zwierzat nie wykazaty potencjalnego
dziatania rakotworczego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

Jak dotad badania z uzyciem disodowego kromoglikanu u ludzi nie wykazaty wzrostu ryzyka
uszkodzenia ptodu.

Wyniki badan u zwierzat:

Badania byly wykonywane na szczurach i krolikach. Zastosowanie duzych dawek (dozylnie i
podskoérnie) powodowato zwigkszenie czestosci resorpcji ptodow i spadek masy ciata ptodow.
Badania na malpach wykazaly, ze 0,08% dawki podanej dozylnie jest osiggane w organizmie ptodu po
przejsciu przez tozysko, a tylko 0,001% podanej dawki jest wydzielane z mlekiem.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach nie wykazano niekorzystnego wplywu na ptodnosc.
Samcom podano podskdrnie disodowy kromoglikan w maksymalnej dawce dobowej 175 mg/kg (1050
mg/m?), podczas gdy samicom 100 mg/kg/dobe (600 mg/m?). Dawki te s3 odpowiednio 37 i 21 razy
wigksze od maksymalnych dawek dobowych stosowanych u ludzi (w mg/m?).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Polisorbat 80

Disodu edetynian

Sorbitol

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
6 tygodni — po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Butelka z polietylenu (LDPE) z zakraplaczem (LDPE) i wieczkiem (HDPE), w tekturowym pudetku.
10 ml

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH
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D-13581 Berlin, Niemcy
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