FASS ()

Lomudal®

Sanofi AB
Ogondroppar, 16sning 20 mg/ml
(klar, farglos eller svagt gul)

Avsvallande medel och antiallergika

Aktiv substans:
Kromoglicinsyra

ATC-kod:
S01GX01

Lakemedel fran Sanofi AB omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Lomudal® 6gondroppar, 16sning 20 mg/ml; 6gondroppar, 16sning i endosbehallare 40 mg/ml

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2017-12-08

Indikationer

Allergisk konjunktivit.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den (de) aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering
Dosen boér bestdmmas individuellt for varje patient.
Normaldos for barn och vuxna:

40 mg/ml 6gondroppar: 1-2 droppar i vardera 6gat 2 ganger dagligen
20 mg/ml 6gondroppar: 1-2 droppar i vardera 6gat 4 ganger dagligen
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Om dropparna av den hégre styrkan irriterar kan man 6verga till 1agre styrka.

Lomudal 6gondroppar bor anvandas regelbundet for att en optimal kontroll av symtomen ska erhallas.
Behandlingen bér fortsatta sa lange patienten utsatts for allergenet dven om symtomen har férsvunnit.

En 5 ml flaska motsvarar ca 10 dagars behandling och en 13,5 ml flaska motsvarar ca 28 dagars
behandling.

Varningar och forsiktighet

Lomudal 20 mg/ml 6gondroppar i droppflaska innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan
orsaka irritation i 6gonen. Mjuka kontaktlinser bor inte anvandas vid behandling med Lomudal 6gondroppar
i droppflaska eftersom konserveringsmedlet kan ackumuleras (kan orsaka irritation i 6gat) och missfarga
mjuka kontaktlinser.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Kategori A.

Data fran ett begransat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av natriumkromoglikat pa
graviditeten eller fostrets/det nyfédda barnets halsa. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
skadliga effekter vad galler graviditet, embryonal- / fosterutveckling, férlossning eller utveckling efter
fédsel. Eftersom systemexponeringen fér natriumkromoglikat ar férsumbar efter topikal applicering i 6gat
forvantas inga effekter pa fostret. Lomudal kan anvandas under graviditet.

Amning

Grupp L.
Eftersom systemexponeringen for natriumkromoglikat ar férsumbar efter topikal applicering i égat
forvantas inga effekter pa det diande barnet. Lomudal kan anvandas under graviditet och amning.

Trafik

Instillation av Lomudal 6gondroppar kan orsaka en lokal irritation som kan paverka férmagan att kéra bil
och hantera maskiner.

Biverkningar

Biverkningar klassificerade efter organsystem. Frekvenserna definieras enligt féljande: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Ogon

Vanliga (=1/100, <1/10) Overgdende sveda vid instillation.

Andra symtom pa lokal irritation har rapporterats i sallsynta fall.
Sveda orsakad av konserveringsmedel upptrader ej vid bruk av endosbehallare.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Overdosering

Lag akut toxicitet.

Farmakodynamik

Lomudal 6gondroppar ar ett Iakemedel fér behandling av allergisk konjunktivit.

Verkningsmekanism

Verkningsmekanismen ar €] helt klarlagd, men i vissa djurférsék och in vitro-studier har det visats att den
aktiva substansen natriumkromoglikat forhindrat degranulation av mastcellen och darigenom frigérandet av
histamin och andra inflammationsframkallande substanser.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning
En ml innehaller natriumkromoglikat 20 mg respektive 40 mag.

Hjédlpdmne med kand effekt: bensalkoniumklorid

Ovriga hjélpdmnen
20 mg/ml 6gondroppar: bensalkoniumklorid 0,1 mg (konserveringsmedel), dinatriumedetat 0,1 mg, renat
vatten.

40 mg/ml 6gondroppar: glycerol 17 mg, dinatriumedetat 0,1 mg, natriumhydroxid ad pH 6,5, renat vatten.

Miljopaverkan
Natriumkromoglikat

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av natriumkromoglikat kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att natriumkromoglikat ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Natriumkromoglikat har lag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/l) = (A¥10°%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.5%10"%A*(100-R)

PEC = 0,037 pg/L
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Where:

A = 248,72375 kg (total sold amount APl in Sweden year 2018, data from IQVIA)

R = 0% removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or
biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 9%¥10°
V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (Ref I)
D = factor of dilution of waste water by surface water flow = 10 (Ref )

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies
No data available.

Other ecotoxicity data:
The PNEC (ug/L) could not be calculated since no ecotoxicity data are available.

Environmental Risk Classification (PEC/PNEC ratio)

The PEC/PNEC ratio could not be estimated due to lack of data, hence the summary phrase for
environmental risk should be: "Risk of environmental impact of sodium cromoglycate cannot be excluded,
since no ecotoxicity data are available."

Degradation
No data available, therefore the summary phrase for degradation should be: "The potential for persistence
of sodium cromoglycate cannot be excluded due to lack of data"

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log K, = - 4.80 at pH 7.4 (method unknown) (Ref Il)

Justification of chosen bioaccumulation phase:
Since Log KOW < 4 at pH 7, sodium cromoglycate has low potential for bioaccumulation.

Excretion

Although absorption from the lung is rapid, most of the inhaled dose is swallowed. Only 2.0% of the dose is
excreted in the urine, and 84% recovered from the feces. No metabolites were detected
chromatographically. (Ref lll)
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Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
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Droppflaska
Hallbarheten for bruten droppflaska ar 4 veckor for enskild patient och 1 vecka fér anvandning pa flera
patienter (klinik).

Endosbehéllare:
Endosbehallare i 6ppnat kuvert ar hallbara 4 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvara droppflaskan i ytterkartongen och odppnade endosbehallare i kuvertet. Ljuskansligt. Forvaras vid
hdgst 25 °C.

Hantering

Undvik att flasképpningen av droppflaskan kommer i kontakt med égat eller 6gonfransarna.

En endosbehallare racker for en behandling av bada 6gonen. Vid varje nytt doseringstillfalle tas ny
behallare. Anvand behallare med eventuellt kvarvarande innehall skall kastas.

Anvand ej 6gondroppar i endosbehallare om de blivit grumliga.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Ogondroppar, I6sning 20 mg/ml klar, farglos eller svagt gul

5 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska

13,5 milliliter flaska, receptfri, 97:65, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska

13,5 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

Ogondroppar, 16sning i endosbehallare 40 mg/ml klar, farglés eller svagt gul

1 x 20 dos(er) endosbehallare, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskoterska
3 x 20 dos(er) endosbehallare, receptfri, 176:91, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska
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