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4.2

Bezeichnung des Arzneimittels

Pollicrom
20 mg/ml Nasenspray, Loésung

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

Wirkstoff:
Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

1 ml Nasenspray, Losung enthélt
20 mg Natriumcromoglicat (Ph. Eur.).

1 SpriihstoR Pollicrom 20 mg/ml Na-
senspray, Losung zu 0,14 ml enthéalt
2,8 mg Natriumcromoglicat (Ph.
Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Nasenspray, Losung.
Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Anti-
allergikum zur Anwendung bei ganz-
jahriger und saisonaler allergischer
Rhinitis.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Kinder geben bis zu

4-mal taglich je 1 SpriihstoR Pol-
licrom 20 mg/ml Nasenspray, Lésung
in jede Nasend&ffnung.

Die Tagesdosis kann bei Bedarf er-
hoht werden, die Applikationshéufig-
keit sollte 6-mal taglich je 1 Sprih-
stoR Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray,
Ldsung in jede Nasendffnun

g nicht tberschreiten.

Zum schnelleren  Wirkungseintritt
kénnen Uber einen Zeitraum von 2-3
Tagen vor der Applikation von Pol-
licrom 20 mg/ml Nasenspray, Ldsung
abschwellende Nasentropfen gegeben
werden. Auch eine Kombination mit
Antihistaminika Gber einen kurzen
Zeitraum ist in manchen Féllen sinn-
voll.

Nach guter Stabilisierung der klini-
schen Symptomatik ist ein Versuch
zur Reduktion der Dosis gerechtfer-
tigt.
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Art der Anwendung

Vor jedem Gebrauch die farbige Kap-
pe abnehmen. Pumpe bis zum Austritt
der Losung betétigen (in der Regel 1-
2 mal). Danach ist das System fir je-
de weitere Anwendung gebrauchsfer-

tig.

Die Sprihéffnung in das Nasenloch
einfihren, einmal pumpen, dabei
leicht einatmen und 1 Sprihstof in
jedes Nasenloch einspriihen. Aus hy-
gienischen Griinden den Nasenadapter
nach jeder Anwendung abwischen
und mit der Schutzkappe verschlie-

Ren.
A

Um einen optimalen Therapieeffekt
zu erzielen, ist eine ausfihrliche Un-
terweisung des Patienten im Gebrauch
von Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray,
Ldsung erforderlich.

Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray, L6-
sung ist zur Dauertherapie geeignet.
Die Behandlung sollte nach Abklin-
gen der Beschwerden solange fortge-
fuhrt werden, wie der Patient den Al-
lergenen (Pollen, Hausstaub, Schim-
melpilzsporen,  Nahrungsmittelaller-
genen) ausgesetzt ist.

Gegenanzeigen

Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray,
Lésung darf nicht bei Patienten
mit  Uberempfindlichkeit gegen
Natriumcromoglicat oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile verabreicht
werden.

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmalinahmen fur die Anwen-
dung

Keine.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Bisher keine bekannt.

Fertilitat,
Stillzeit

Schwangerschaft und

Anhaltspunkte fiir eine fruchtschadi-
gende Wirkung von Pollicrom 20

4.7

4.8

4.9

mg/ml Nasenspray, Lésung liegen
sowohl aus Tierstudien (siehe 5.3) als
auch aus den bisherigen Erfahrungen
am Menschen nicht vor.

Dennoch sollte Pollicrom 20 mg/ml
Nasenspray, Ldsung aus grundsétzli-
chen Erwédgungen wéhrend der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwéagung angewen-
det werden.
Natriumcromoglicat (Ph.Eur.) geht in
geringen Mengen in die Muttermilch
Uber (siehe 5.3). Daher sollte Pol-
licrom 20 mg/ml Nasenspray, Losung
wahrend der Stillzeit nur nach sorg-
féltiger Nutzen-Risiko-Abwégung an-
gewendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray, L6-
sung hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen konnen
bei der Anwendung von
Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray, Lo-
sung auftreten:

Respirationstrakt
Irritationen der Nasenschleimhaut,

Nasenbluten, Niesen.

Generalisierte Stérungen
Kopfschmerzen,  Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Juckreiz, Dyspnoe,
Bronchospasmen, Angioddem).

Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. An-
gehdrige von  Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesin-
stitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosie-
rung berichtet.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiallergikum

ATC-Code: RO1ACO01

Tierexperimente und in-vitro-Studien
haben gezeigt, dass Natriumcromogli-
cat in der Lage ist, nach Antigen-
Exposition die Degranulation sensibi-
lisierter Mastzellen und damit die
Freisetzung von Entziindungsmedia-
toren zu hemmen. Bei den Mediatoren
handelt es sich um biologische Ef-
fektormolekiile, die in den Zellen be-
reits préformiert vorliegen (z. B. His-
tamin, Kinine, eosinophiler
chemotaktischer ~ Faktor  (ECF),
neutrophiler chemotaktischer Faktor
(NCF), oder die auf Provokation hin-
aus Arachidonséure-haltigen Memb-
ran-strukturen der Zellen neu synthe-
tisiert werden (z. B. Prostaglandine,
Leukotriene).

Diese mastzellstabilisierende  Wir-
kung wurde auch beim Menschen bei
durch Antigen induziertem, IgE-
vermitteltem Bronchospasmus und
bei der allergischen Rhinitis gesehen.
Die allergische Sofort-Reaktion wird
insbesondere mit Histamin in Verbin-
dung gebracht. Prostaglandine und
Leukotriene sind an der verzdgerten
Reaktion beteiligt. Durch die chemo-
taktischen Mediatoren ECF, NCF und
LTB,s, kommt es zu entziindlichen
Spét-Reaktionen. Natriumcromoglicat
wirkt aber auch bei nicht primar im-
munologisch vermittelten Mechanis-
men wie z. B. Anstrengungsasthma
und SO,-induziertem Asthma bron-
chiale.

Neben anderen postulierten Wirk-
mechanismen hat Natriumcromoglicat
auch kalziumantagonistische Wirkun-
gen. Natriumcromoglicat blockiert
den mit dem IgE-Rezeptor gekoppel-
ten Kalziumkanal und hemmt dadurch
den Uber diesen Rezeptor vermittelten
Einstrom von Kalzium in die Mastzel-
le und somit die Degranulation der
Mastzelle. Natriumcromoglicat wird
hierbei spezifisch an ein Cromoglicin-
saure-Bindungsprotein gebunden,
welches Teil des durch den IgE-
Rezeptor kontrollierten Kalziumka-
nals ist. Dieser Wirkmechanismus
trifft fur alle Schleimhdute (z. B.
Bronchien, Nase, Auge, Darm)
gleichermalien zu.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intranasaler Gabe von Natrium-
cromoglicat werden weniger als 7%,
nach oraler Gabe nur etwa 1% der
verabreichten Dosis systemisch resor-
biert. Die Eliminationshalbwertszeit
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betragt etwa 80 Minuten. Natri-
umcromoglicat ist wenig lipidlslich
und darum nicht in der Lage, die
meisten biologischen Membranen,
wie z. B. die Blut-Hirn-Schranke, zu
durchdringen.

Ein  bestimmter  kontinuierlicher
Wirkstoffspiegel von  Natriumcro-
moglicat (Ph. Eur.) im Blut ist fur das
Erreichen und Aufrechterhalten eines
optimalen Therapieeffekts nicht er-
forderlich. MalRgebend fiir den thera-
peutischen Effekt von Natriumcro-
moglicat ist ausschlieflich die nach
lokaler Applikation am jeweiligen Er-
folgsorgan erreichte Konzentration.

Natriumcromoglicat wird nicht meta-
bolisiert. Die Elimination erfolgt zu
etwa gleichen Teilen biliar und renal.

Praklinische Daten zur Sicherheit
Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitdt wurden an Ratten mit s.c.-
Applikation durchgefiihrt. Bei extrem
hohen Dosierungen traten schwere
Nierensché&digungen in Form von tu-
buldren Degenerationen im proximalen
Teil der Henleschen Schleife auf.
Untersuchungen bei Inhalationsappli-
kation an verschiedenen Tierspezies
(Ratte, Meerschweinchen, Affe und
Hund) mit einer Dauer bis zu 6 Mona-
ten ergaben keine Hinweise auf Sché-
digungen, die durch Natriumcromogli-
cat verursacht wurden.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

In vitro- und in vivo-Untersuchungen
zum gentoxischen Potential von
Cromoglicinséure verliefen negativ.
Langzeituntersuchungen an  ver-
schiedenen Tierspezies ergaben kei-
ne Hinweise auf ein tumorerzeugen-
des Potential.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische  Stu-
dien an Kaninchen, Ratten und Mé&u-
sen ergaben keine Anhaltspunkte fir
einen teratogenen oder sonstigen
embryotoxischen Effekt von Cromo-
glicinséure. Die Fertilitdt mannlicher
und weiblicher Ratten, der Gravidi-
tatsverlauf sowie die peri- und post-
natale Entwicklung der Féten blieben
unbeeinflusst.

In Untersuchungen an Affen fand
man, dass nach i.v. Applikation
0,08 % der Dosis diaplazentar den
Feten erreichte und nur 0,001 % der
applizierten Dosis in der Milch aus-
geschieden wurde.
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Pharmazeutische Angaben
Sonstige Bestandteile

Natriumedetat (Ph. Eur.); Sorbitol
(Ph. Eur.); gereinigtes Wasser.

Inkompatibilitaten
Bisher keine bekannt.
Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3
Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden.

Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray, L6-
sung sollte nicht langer als 12 Wo-
chen nach Anbruch verwendet wer-
den.

Besondere  VorsichtsmaRnahmen
far die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
Art und Inhalt des Behaltnisses

Pollicrom 20 mg/ml Nasenspray,
Losung ist eine klare, farblose bis
leicht gelbliche Ldsung, die in eine
Kunststoffflasche mit Dosierpumpe
abgefullt ist. Eine Packung enthélt 1
Flasche mit 15 ml L&sung.

Besondere  Vorsichtsmanahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen
Inhaber der Zulassung
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