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cromolerg’ 2% e 4%

cromoglicato dissodico

APRESENTACOES
Solucao Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucdo oftalmica estéril de cromoglicato dissoédico

(20mg/ml ou 40 mg/ml)

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CROMOLERG" 2%:

Cada ml (26 gotas) contém: 20 mg de cromoglicato dissodico (0,769 mg/gota).
Veiculo: edetato dissodico, cloreto de benzalconio, acido cloridrico/ hidroxido de sodio

e agua purificada q.s.p.

CROMOLERG" 4%:
Cada ml (28 gotas) contém: 40 mg de cromoglicato dissodico (1,428 mg/gota).
Veiculo: edetato dissodico, cloreto de benzalconio, acido cloridrico/ hidroxido de sodio

e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

CROMOLERG" ¢ indicado no tratamento de afec¢des alérgicas conjuntivais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo de revisdo de metanalise de estudos duplo-mascarados, randomizados e controlados por
placebo, o cromoglicato dissédico de uso topico (estabilizador de mastocitos) foi comparado ao
placebo no que se refere a promover alivio dos sintomas de conjuntivite alérgica. A metanalise
revelou que o uso topico de cromoglicato dissodico foi 17 vezes (CI de 95% = 4 a 78) mais provavel
de propiciar efeitos benéficos do que o placebo.’

Em estudo multicéntrico de grupos paralelos de comparacdo de azelastina em solugdo oftalmica com
cromoglicato dissodico e placebo para o tratamento de conjuntivite alérgica sazonal ou

rinoconjuntivite com 144 sujeitos de pesquisa incluidos entre 16 ¢ 65 anos, houve resultado de
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diminui¢do dos sintomas de conjuntivite (prurido, lacrimejamento e hiperemia) mostrando eficacia
para ambos os tratamentos no dia 3 com melhora mantida nos dias 7 e 14. Uma resposta evidente ao
tratamento ocorreu em 85,4% dos pacientes tratados com azelastina e 85,5% dos pacientes tratados
com cromoglicato dissodico e 56,3% dos pacientes com placebo. Os efeitos adversos mais frequentes
foram reagdes transitorias durante a aplicacdo que tenderam a desaparecer ao longo do tratamento, ¢

menos frequente a alteragio do paladar.’

'OWEN, C. G et al. Topical treatments for seasonal allergic conjunctivitis: systematic review and meta-analysis
of efficacy and effectiveness. Br J Gen Pract, v. 54, p. 451-6, 2004.

*JAMES, 1. G. V. et al. Comparison of the Efficacy and Tolerability of Topically Administered Azelastine,
Sodium Cromoglycate and Palcebo in the Treatment of Seasonal allergic Conjunctivitis and Rhino-

Conjunctivitis. Curr Med Res Opin, v. 19, p. 313-20, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As manifesta¢des clinicas de alergia tém sua origem em uma reagdo anafilatica e a consecutiva
liberagdo de mediadores espasmogenos. E justamente inibindo essa liberagdo de mediadores que atua
o cromoglicato dissodico. A atividade dessa substincia ¢ exercida essencialmente em processos
devidos a uma reacao de hipersensibilidade imediata, agindo também em outras reagdes anafilaticas e
em processos originados pela degranulagdo de mastocitos. O cromoglicato dissodico ndo modifica os
efeitos dos mediadores, ndo estimula os receptores B-adrenérgicos, nem bloqueia o processo de
sensibilizac@o. Supde-se que atua impedindo uma das etapas de degranulagdo de mastocitos, posterior

a fixacdo antigeno-anticorpo, evitando dessa forma o processo alérgico.

4. CONTRAINDICACOES
CROMOLERG" ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da

sua férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Pacientes idosos

Nao existem restricdes de uso em idosos. A posologia ¢ a mesma que a recomendada para as outras

faixas etarias.
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Pacientes que utilizam lentes de contato

CROMOLERG" nio deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas,
pois o cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os
pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos

15 minutos para recoloca-las apos a administragio de CROMOLERG".

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio sdo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CROMOLERG® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao
abrigo da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 60 dias.

CROMOLERG" é uma solugdo estéril, limpida e amarelada.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A concentragdo e posologia diaria serdo estabelecidas a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A aplicagdo do produto pode provocar reagdo de hipersensibilidade, uma sensagdo de ardéncia
transitoria e irritagdo ocular em alguns pacientes, que é considerada normal.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em geral superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante
liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Sao Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sio Paulo

Industria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077
Discagem Direta Gratuita
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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