Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
POLCROM 2%, 20 mg/ml (2,8 mg/dawke donosow3), aerozol do nosa, roztwor
Natrii cromoglicas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polcrom 2% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcrom 2%
Jak stosowac lek Polcrom 2%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polcrom 2%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Polcrom 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek stosuje si¢ zapobiegawczo w leczeniu sezonowego i catorocznego alergicznego niezytu nosa.
Stosowanie nalezy rozpoczyna¢ przed narazeniem na kontakt z alergenem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcrom 2%
Kiedy nie stosowac¢ leku Polcrom 2%:
- jesli pacjent ma uczulenie na sodu kromoglikan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polcrom 2% nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Lek mozna stosowaé u dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Polcrom 2% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie wiadomo, czy sodu kromoglikan przenika do mleka kobiecego. Nalezy jednak zachowa¢
ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku u kobiet karmiacych piersia, mimo ze jest mato
prawdopodobne, aby lek przenikal do mleka kobiecego i wywierat dziatania niepozadane na dziecko
karmione piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Polcrom 2% zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowaé lek Polcrom 2%

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

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

Stosowanie leku nalezy rozpoczyna¢ co najmniej tydzien przed narazeniem na kontakt z alergenem
i kontynuowac¢ przez caty okres narazenia na alergen.
Stosowanie sodu kromoglikanu jest leczeniem zapobiegawczym. Lek nalezy stosowac regularnie.

Sposdéb podawania
Ze wzgledow 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 zdjeciu nasadki, nacisna¢ dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia si¢ mgietki leku. Koncowke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego. Trzymajac
butelke pionowo nacisng¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polcrom 2%
Nie stwierdzono przypadkow zatrucia sodu kromoglikanem ani objawow przedawkowania leku
niezaleznie od drogi podania.

Pominiecie zastosowania leku Polcrom 2%



W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jg przyjaé jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz pora
przyjecia nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i zastosowac nastepng wedhug
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polcrom 2%
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polcrom 2%

- Substancjg czynna jest sodu kromoglikan. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg sodu
kromoglikanu. Jedna dawka zawiera 2,8 mg sodu kromoglikanu.

Pozostate sktadniki to: sorbitol, disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek roztwor,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Polcrom 2% i co zawiera opakowanie
Butelka HDPE zamknieta pompkg dozujacg w tekturowym pudetku.
1 butelka po 15 ml


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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Eokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwr6cié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z implementacjq zmiany IAIN wprowadzong w dniu 14.05.2021 r.



