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CROMOLERG®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucao Oftalmica Estéril

cromoglicato dissédico 2% / 4%

BULA PARA O PACIENTE

Bula para o Paciente
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cromolerg’ 2% e 4%

cromoglicato dissodico

APRESENTACOES
Solucdo Oftdlmica Estéril
Frasco pléstico conta-gotas contendo 5 mL de solugdo oftdlmica estéril de cromoglicato dissédico

(20mg/mL ou 40 mg/mL)

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CROMOLERG"® 2%:

Cada mL (26 gotas) contém: 20 mg de cromoglicato dissédico (0,769 mg/gota).

Veiculo: edetato dissédico, cloreto de benzalcdnio, dcido cloridrico/ hidréxido de sédio e agua

purificada g.s.p.

CROMOLERG"® 4%:
Cada mL (28 gotas) contém: 40 mg de cromoglicato dissédico (1,428 mg/gota).
Veiculo: edetato dissddico, cloreto de benzalconio, dcido cloridrico/ hidréxido de s6dio e 4gua

purificada q.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CROMOLERG?® ¢ indicado no tratamento de afeccdes alérgicas conjuntivais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CROMOLERG?® apresenta acio antialérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CROMOLERG® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso durante a Gravidez e Lactacao
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

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

Uso em idosos

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

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar CROMOLERG® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recolocé-las.

Interacoes medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CROMOLERG?® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da
luz.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, valido por 60 dias.

CROMOLERG® é uma solucio estéril, limpida e amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize
CROMOLERG® caso haja sinais de violagio e/ou danificacdes do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em

outra superficie qualquer para evitar a contaminacgao do frasco e do colirio.
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e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de hordrios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos hordarios

regulares.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A aplicacdo do produto pode provocar reagdo de hipersensibilidade, uma sensacdo de ardéncia
transitoria e irritacdo ocular em alguns pacientes, que € considerada normal. Outras reacdes adversas
foram relatadas ap6s a comercializagio de CROMOLERG®. Como os relatos de pés-comercializagio
sdo voluntdrios e de tamanho impreciso da populacdo, ndo € possivel estimar a frequéncia destas
reacdes: visao borrada, dor, prurido (coceira), inchago, e hiperemia (vermelhidao) nos olhos foram
observadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?

Em geral superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante

liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0096
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
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, ANEXOB
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes =
Data do No. Data do N° do Data de 21 Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/Z\ZIPS) relacionadas??
Notificagao
de Alteragdo 1432 - Adequagéo da bula 4 PCC SOL OFT
f RDC N¢
de Texto de MEDICAM conforme RDC CT 1 FR PLAS
47/2009. OPC GOT X 5 ML
29/12/2010 003692/11-7 Bula — 03/12/2009 | 38818009/6 ENTO n/a \\//E1S1e
Adequacgéao NOVO - Alteragdo do nimero 2 PCC SOL OFT
. o . de gotas no novo texto CT FR PLAS OPC
a RDC n® Aditamento GOT X 5 ML
de bula.
47/2009
Inclusao Alteracio do 4 PCC SOL OFT
Inicial de oragao e CT 1 FRPLAS
responsavel técnico da VP2 OPC GOT X5 ML
13/05/2013 | 0374504/13-0 Texto de n/a n/a n/a n/a Al p
Bula — ergan Produtos VPS2 | 2PCC SOL OFT
Farmacéuticos Ltda CT FR PLAS OPC
RDC60/12 GOT X 5 ML
Alteragdo no item
Nofificacs “Reagbes Adversas”
otificacao 4 PCC SOL OFT
no texto de bula para
de Alteragao . ap CT 1 FR PLAS
Paciente e Profissional VP3 OPC GOT X 5 ML
19/07/2013 05843661/39 | de Texto de n/a n/a n/a n/a Sat
Bula — RDC de Sadde, com a VPS3 | 2PCC SOL OFT
incluséo de novas CT FR PLAS OPC
60/12 , - GOT X 5 ML
informacdes acerca da
seguranga.
Notificagao Alteragéo de 4 PCC SOL OFT
de Alteracao informacoes CT 1 FRPLAS
VP4 OPC GOT X5 ML
n/a n/a de Texto de n/a n/a n/a n/a relacionadas aos
Bula — RDC dizeres legais, quanto VPS4 2 PCC SOL OFT
CT FR PLAS OPC
60/12 a mudanca de

GOT X5 ML




endereco, atualizagdo
da logomarca da
empresa, inclusao de
informagdes de
seguranga no texto de
bula conforme RSI
(Reference Safety

Information).

*Bula Paciente:
8. Quais os males que
este medicamento

pode causar?

*Bula Profissional:
9. Reagdes adversas




