Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

CROMSOL 2 %, Colirio em solucao
Cromoglicato de sodio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes

do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O gue é CROMSOL e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar CROMSOL
Como utilizar CROMSOL

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar CROMSOL

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN NS>

1. O que ¢ CROMSOL e para que € utilizado

CROMSOL contém cromoglicato de sddio, uma substancia ativa com acao antialérgica.
CROMSOL ¢ utilizado para o tratamento preventivo de alergias ao nivel do olho (mais
especificamente conjuntivite ao polen, conjuntivite primaveril e ceratoconjuntivite marginal)
reconhecivel pelos olhos e/ou palpebras inchadas, olhos avermelhados, com comichéo ou
lacrimejantes.

Deve consultar o seu médico caso ndo sinta melhoria ou se se sentir menos bem.

2. O que precisa de saber antes de utilizar CROMSOL

N&o utilize CROMSOL :
- se tem alergia ao cromoglicato de s6dio ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

Adverténcias e precaucoes

- Caso ndo note melhoria ou se 0s sintomas persistirem, consulte o seu médico.

- Caso utilize lentes de contacto moles, ndo pode utilizar CROMSOL, ja& que este contém um agente
conservante (benzalconio).

Outros medicamentos e CROMSOL

No caso de tratamento concomitante por outro colirio em solucdo, aguarde 15 minutos entre
aplicac0es.

Caso tome ou tenha tomado recentemente outro medicamento, incluindo um medicamento obtido sem
receita médica, contacte o seu médico ou o seu farmacéutico.

Gravidez e amamentacéo e fertilidade

Né&o utilize CROMSOL sendo por recomendacdo do seu médico. Se esta gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.




Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir uma perturbacao visual passageira depois da utilizacdo de CROMSOL.

Recomenda-se que aguarde o desaparecimento dos sintomas antes de conduzir um veiculo ou utilizar
uma maquina.

3. Como utilizar CROMSOL

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose usual num adulto e em criangas € de 1 ou 2 gotas de colirio em cada olho, 4 vezes por dia.
Caso ndo ocorra melhoria ou se os sintomas persistirem, consulte o seu médico.

Este medicamento esta destinado a ser aplicado no olho (via ocular).

1. Lave cuidadosamente as maos antes de proceder a aplicacéo.

2. Evite o contacto da ponta do frasco com o olho ou as palpebras.

3. Aplique uma gota em cada olho enquanto olha para cima e puxando ligeiramente a palpebra inferior
para baixo.

4. Volte a fechar o frasco depois da utilizac&o.

CROMSOL deve ser utilizado de forma continua enquanto esteja exposto a causa da sua alergia, de
outra forma os sintomas podem reaparecer.

Se utilizar mais CROMSOL do que deveria

Consulte o seu médico ou farmacéutico.

Durante a utilizacdo de quantidades demasiado elevadas de cromoglicato de sodio, ndo foi assinalado
qualquer efeito téxico.

Caso se tenha esquecido de utilizar CROMSOL
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Basta continuar o
seu tratamento.

Se parar de utilizar CROMSOL

Durante a paragem € possivel que 0s sintomas reaparecam caso Seja exposto aos fatores responsaveis a
alergia do olho.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, pe¢a informagGes ao seu médico ou
ao seu farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos seguintes podem ocorrer ao nivel do olho
- reacOes alérgicas aos componentes do colirio;
- sensacao temporaria de formigamento ou ardéncia;
- perturbacdo visual passageira depois da aplicacdo do colirio.

Comunicacao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacéo.



5. Como conservar CROMSOL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize CROMSOL ap6s o prazo de validade impresso no embalagem exterior.
Armazenar a uma temperatura ndo superior a 30 °C, na embalagem exterior, ao abrigo da luz.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composi¢do de CROMSOL

- A substancia ativa é o cromoglicato de sddio numa concentracao de 20 mg/ml.

- Os outros componentes sdo o cloreto de sddio, o edetato dissodico, o cloreto de benzalcénio, o
polissorbato 80 e agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de CROMSOL e contetdo da embalagem
CROMSOL € um colirio em solucdo apresentado num frasco contendo 5 ml de solucgéo clara.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

CROMSOL é uma marca registrada

Propriedade da Exphar

Zona Industrial de Nivelles Sul, Zona Il - Avenida Thomas Edison 105-1402 Thines (Bélgica)

Fabricante
Ahlcon Parenterals (1) SP-917-918, Phase-111, Ind. Area, Bhiwadi-301019, Dist. Alwar
(Rajastdo), INDIA
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