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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cropoz G, 100 mg proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI
CZYNNEJ

1 saszetka zawiera 100 mg Natrii cromoglicas (kromoglikanu disodowego)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- alergie pokarmowe, wrzodziejace zapalenie jelita grubego i odbytnicy

- zapalenie jelita grubego wspolistniejace z alergia pokarmowa

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke ustala si¢ indywidualnie.

Lek nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci chtodnej, przegotowanej wody, delikatnie
zamieszaé i wypi¢ na 15-30 minut przed positkiem.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 100 mg (1 saszetka) 4 razy na dobg.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 200 mg (2 saszetki) 4 razy na dobe

Dawke mozna podwyzszy¢ do 400 mg (4 saszetki) 4 razy na dobg.

Maksymalna dobowa dawka dla dorostych i dzieci powyzej 2 lat wynosi 40 mg/kg masy

ciala.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kromoglikan disodowy.
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44 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania

U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek i watroby nalezy rozwazy¢ celowosé zmniejszenia

dawki. Leczenie powinno odbywa¢ si¢ pod kontrola lekarska.

W wyjatkowych przypadkach moze wystapié cigzka reakcja anafilaktyczna.

U chorych na cukrzyc¢ moze wystapi¢ przejsciowy wzrost stezenia glukozy w surowicy krwi

(jedna saszetka zawiera 2,325 g sacharozy co odpowiada 0,19 jednostki chlebowej (JCh)).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje kromoglikanu disodowego z innymi lekami, alkoholem i nikotyna.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza i laktacja nie stanowia bezwzglednego przeciwwskazania do stosowania preparatu
Cropoz G. Poniewaz brak jest istotnych danych epidemiologicznych, w czasie cigzy
(zwlaszcza w | trymestrze) kromoglikan disodowy nalezy stosowac tylko po wnikliwej
analizie lekarskiej wskazan do jego podawania.

Brak danych na temat przenikania leku do mleka matki, dlatego w okresie karmienia piersig

nalezy zachowac ostroznos¢ w jego stosowaniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat negatywnego wptywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢

prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane
Bardzo rzadko moga wystapi¢ bole glowy, migéni lub brzucha, biegunka, wysypka, swiad,

nadmierna potliwos¢.

49 Przedawkowanie
Brak danych
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

- 51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne stosowane w chorobach jelit

Kod ATC: A 07 EB 01

Kromoglikan disodowy jest lekiem przeciwalergicznym. Mechanizm jego dzialania nie jest
catkowicie wyjasniony. Lek dziata przede wszystkim miejscowo, a jego punkt uchwytu
stanowig komorki tuczne. Stabilizuje btony komérkowe komérek tucznych, hamuje ich
degranulacj¢ i uwalnianie mediatoréw reakcji alergicznych, cytokin i innych substancji.
Blokowanie miejscowej reakcji alergicznej w przewodzie pokarmowym powoduje
zmniejszenie przepuszczalnosci $ciany jelita dla alergen6w pokarmowych i kompleksow
immunologicznych. Zmniejsza si¢, chociaz nie w kazdym przypadku, nasilenie objawow ze
strony przewodu pokarmowego, oraz innych narzadow docelowych takich jak skora, narzad
wzroku, uklad oddechowy, osrodkowy uktad nerwowy i inne. W badaniach
doswiadczalnych kromoglikan disodowy podany doustnie szczurom przed prowokacja
alergenem zmniejsza obrz¢k Sciany jelita. W badaniach in vitro wykazano wplyw
kromoglikanu disodowego na powierzchniowe receptory interleukiny 2, natomiast nie

stwierdzono wplywu na jej wytwarzanie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W przewodzie pokarmowym wchiania si¢ nie wigcej niz 1% podanej doustnie dawki
kromoglikanu disodowego. Biologiczny okres péttrwania wynosi ok. 80 min. Kromoglikan
nie ulega metabolizmowi; okolo 0,28% - 0,5% podanej doustnie dawki wydalane jest z
moczem i z6lcig w ciagu 24 godzin, nie wchtonigta cze$¢ wydalana jest z kalem. Najwigksze

stezenie w moczu wystgpuje po 9 do 12 godz. od podania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

poliwinylopirolidon
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sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych

6.3 Okres trwatosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci Przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
Saszetki z laminatu tréjwarstwowego papier/Al/PE.

24 lub 50 saszetek w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Lek nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci przegotowanej wody, delikatnie zamiesza¢ i wypic

na 15-30 minut przed positkiem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU.
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
tel. (061) 8601 200 fax (0 61) 8675 717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestrcaji Nr 7711 + aneksy

Pozwolenie nr 7711 + decyzja

o ig?'ﬁ‘ Leczniczych
u Rejsstreciifficauktow Leczniczych,
Wyrlggg.v Msdycx:znﬁ ; ‘i Precduldéw Blohdjczych

&

prof. dr hab. \Piroyriski




9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ DATA JEGO

PRZEDLUZENIA
01.06.1998 + aneksy z 29.12.2000; 09.06.2000; 27.06.2000; 17.07.2000; 31.08.2001
24.07.2003 + decyzja z 02.09.2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Urzad Rejestracii Produktow Leczniczye.
Wyrob6w Medycznych | Produktéw Biobbjczych

ZATWIERDZA

Numer Wydania: 2.3
Data Wydania: 03.11.2003




