RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Cromabak 20 mg/ml, colirio, solucéo

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém 20 mg de cromoglicato de sédio.

Excipientes com efeito conhecido: Fosfato dissédico dodeca-hidratado, fosfato monossédico di-
hidratado.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucéo.

Liquido incolor ou ligeiramente amarelado.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Tratamento profilatico sintomético da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico
médico prévio.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Uso oftalmico.

Lavar cuidadosamente as méos antes de efetuar a instilacéo.
Evitar o contacto da extremidade do frasco com o olho ou com as pélpebras.

Posologia
Adultos e criangas com idade superior a 4 anos: em fun¢édo da gravidade dos sintomas, instilar 1

gota do colirio, 4 a 6 vezes por dia, com intervalos regulares, no saco conjuntival inferior do
olho afetado, puxando a palpebra ligeiramente para baixo e olhando para cima.
Voltar a fechar o frasco ap6s a sua utilizacéo.

Este medicamento nédo é para uso prolongado. Se até 7 dias os sintomas ndo passarem, o doente
deve contactar o médico.

Apesar da baixa absorcao por esta via de administracdo, este medicamento s deve ser utilizado
em caso de doencga renal ou hepatica grave ap6s consultar o médico.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do
6.1.



4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

N&o injetar, ndo ingerir.

Né&o ultrapassar a posologia recomendada.

Evitar o contacto da extremidade do frasco com o olho ou com as palpebras.
Voltar a colocar a tampa no frasco apds a sua utilizagao.

Depois de aberto ndo deve utilizar o colirio por um periodo superior a oito semanas.
A auséncia de conservante permite a utilizacdo deste colirio pelos portadores de lentes de
contacto.

Este medicamento contém 0,0160 mg de fosfatos em cada gota, que € equivalente a 0,5193
mg/ml (relativamente aos seus efeitos, ver sec¢do 4.8).

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em caso de tratamento simultdneo com outro colirio, esperar 15 minutos entre as instilagbes dos
dois colirios.

Se estiver a ser medicado com outros medicamentos, pergunte ao seu médico se pode utilizar
este.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os estudos efetuados em animais ndo revelaram qualquer efeito teratogénico.

Dada a inexisténcia de um efeito teratogénico nos animais, nao sera de esperar a ocorréncia de
qualquer malformacéo na espécie humana. De facto, até a data, as substancias responsaveis pela
ocorréncia de malformacdes na espécie humana revelaram-se teratogénicas nos animais no
decurso de estudos adequadamente realizados em ambas as espécies.

Na prética clinica, ndo existem atualmente dados suficientemente pertinentes para avaliacao de
um eventual efeito malformativo ou fetotoxico do cromoglicato de sddio quando administrado
durante a gravidez.

Consequentemente e como medida de precaucao, sera preferivel ndo utilizar o cromoglicato de
sodio durante a gravidez.

Amamentacdo
Né&o existem dados relativos a passagem do cromoglicato de sddio para o leite materno.

No entanto, devido por um lado a uma absor¢do muito baixa a nivel da mucosa do trato
respiratorio e, por outro lado, devido a uma absorcéo a nivel gastrointestinal praticamente nula e
tendo em conta a auséncia de toxicidade, considera-se possivel o aleitamento durante o
tratamento com este medicamento. No entanto, ndo ha estudos da utilizacdo de cromoglicato de
sodio por maes a amamentar pelo que durante este periodo s6 0 médico possa fazer com
precaucdo a avaliacdo do beneficio-risco.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Tal como acontece com todos os colirios a sua instilacdo pode causar visao turva.
4.8 Efeitos indesejaveis

Poderdo ocorrer reacfes de hipersensibilidade ao cromoglicato ou a qualquer um dos
excipientes.



Ap0bs a instilacdo do colirio pode ocorrer, desconforto visual transitério (sensacdo de
gueimadura, picadas).

Tém sido notificados muito raramente casos de calcificacdo da cornea associados a utilizacao de
colirios contendo fosfatos, em alguns doentes com cdrneas significativamente lesadas.

Notificacdo de suspeitas de reages adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢do do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizacao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Dire¢éo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o sdo conhecidos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Grupo 15.2.3: Medicamentos usados em afe¢des oculares. Anti-
inflamatdrios. Outros anti-inflamatdrios, descongestionantes e antialérgicos.

Cddigo ATC: S01GX01

O cromoglicato de so6dio possui propriedades antialérgicas ao nivel da mucosa conjuntival. Por
estabilizacdo da membrana mastocitaria, impede a libertacdo dos mediadores quimicos
responsaveis pelas reac6es anafilaticas.

O cromoglicato de sddio inibe a desgranulacdo dos mastocitos, a qual ocorre apds exposi¢do a
um alergeno especifico. Atua inibindo a libertacdo de histamina e de varios mediadores da
membrana do mastocito.

O cromoglicato de s6dio ndo tem atividade vasoconstritora ou anti-histaminica intrinseca.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cromoglicato de sodio é pouco absorvido pela mucosa conjuntival. Nao é metabolizado e é
excretado quer pela bilis, quer pela urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
A administragdo parentérica de cromoglicato a fémeas gestantes de ratinhos, ratos e coelhos, em

doses 338 vezes superiores as doses utilizadas na prética clinica, ndo provocou quaisquer
malformacdes fetais.



Um estudo a longo termo, realizado no rato com a administragdo de cromoglicato de sédio por
via subcuténea, ndo revelou efeitos carcinogénicos.

O cromoglicato de s6dio ndo apresentou potencial mutagénico em testes in vitro que incluiram o
teste de Ames, teste de conversdo mitotica de genes em Saccharomyces cerevisiae e um estudo
citogenético realizado com linfécitos humanos.

N&o se verificou evidéncia de diminuicao da fertilidade no rato.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Sorbitol

Fosfato dissddico dodeca-hidratado

Fosfato monossodico di-hidratado

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

36 meses.
Apos a primeira abertura do frasco: 8 semanas.

6.4 Precauc0es especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter o frasco dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Qualquer frasco, uma vez aberto, ndo deve ser conservado para além de 8 semanas apds a
primeira abertura.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frascos conta-gotas em polietileno de 5 ou 10 ml equipados com um filtro antimicrobiano de
0,2 mm (polietersulfona).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo
N&o existem requisitos especiais.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoires Théa

12, Rue Louis Blériot
Zone Industrielle du Brézet
63017 Clermont-Ferrand



Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 2612588 — 5 ml, colirio, solugdo, 20 mg/ml, frasco conta-gotas de polietileno

N.° de registo: 2612687 - 10 ml, colirio, solucdo, 20 mg/ml, frasco conta-gotas de polietileno
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 28 de novembro de 1997

Data da Gltima renovagdo: 11 de maio de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2022



