CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spersallerg, (0,5 mg +0,4 mg)/ml, krople do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne: 1 ml produktu leczniczego Spersallerg zawiera 0,5 mg antazoliny chlorowodorku
(Antazolini hydrochloridum) i 0,4 mg tetryzoliny chlorowodorku (Tetryzolini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Alergiczne stany zapalne spojowek, w szczegolnosci stany zapalne spojowek zwigzane z katarem
siennym i z reakcjg na alergeny pytkowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i miodziez: 1 kropla 2 do 3 razy na dobe przez 14 dni.

Dzieci (powyzej 2 lat): Brak badan dotyczacych tej grupy pacjentéw. Ze wzgledu na mozliwe
dziatanie ogdlne nalezy zachowac ostroznos¢ i ograniczy¢ dawkowanie do 1 do 2 kropli na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Spersallerg u dzieci ponizej 2 lat.

Brak odpowiednich badan dotyczacych stosowania leku u pacjentow w podesztym wieku.

Produktu leczniczego Spersallerg nie nalezy stosowaé przez okres dtuzszy niz 14 dni, poniewaz moze
to spowodowaé nawroét przekrwienia i toksyczne grudkowe zapalenie spojowek.

Po zakropleniu leku zatkanie przewodu nosowo-tzowego lub zamknigcie oczu na 3 minuty moze
zmniejszy¢ uktadowsg absorpcje produktu. Moze to spowodowaé zmniejszenie ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych i zwigkszenie miejscowej aktywnos$ci leku.

Jesli konieczne jest zakroplenie wigcej niz jednego leku do tego samego oka, nalezy odczekac co
najmniej 5 minut przed podaniem kolejnego leku.

Aplikator pozostaje jalowy do chwili ztamania oryginalnego zamkniecia. Nalezy pouczy¢ pacjentow,
aby nie dopuscili do kontaktu koncowki aplikatora z okiem lub okolica oka, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie roztworu.

4.3 Przeciwwskazania

e Znana nadwrazliwo$¢ na antazoling i (lub) tetryzoling lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



e Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAQ (patrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac produkt leczniczy Spersallerg pacjentom w podesztym wieku
z ciezkimi chorobami uktadu krazenia, w tym arytmia, stabo kontrolowanym nadci$nieniem tetniczym
lub cukrzyca.

Leki sympatykomimetyczne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z cukrzyca,
nadci$nieniem tetniczym, nadczynnos$cig tarczycy i zwigkszonym stezeniem hormonéw tarczycy,
arytmiami lub tachykardig oraz barwiakami chromochtonnymi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z czynnikami ryzyka lub z rozpoznaniem jaskry
zamykajacego si¢ kata, chyba ze dokonano wycigcia (lub nacigcia) teczowki. Nalezy poinformowaé
pacjentow, ze naduzywanie lekow zwezajacych naczynia moze wywota¢ nawrdt przekrwienia po ich
odstawieniu.

Produkt leczniczy Spersallerg nie jest lekiem odpowiednim dla pacjentow cierpiacych na zespot
suchego oka, ktorzy nie zasiegngli wczesniej porady lekarza. Pacjenci z objawami suchos$ci oczu
powinni przerwac stosowanie tego leku i zglosi¢ sie do swojego lekarza pierwszego kontaktu.
Stosowanie produktu leczniczego Spersallerg moze maskowaé zakazenie oczu.

Pacjenci z wysychajacym niezytem nosa powinni dotozy¢ szczegdlnych staran, by prawidtowo zatkaé
przewdd nosowo-tzowy, zapobiegajac dostaniu sie produktu leczniczego Spersallerg do sluzowki
nosa.

Pacjenci powinni zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 do 4 dni, nasilaja
si¢ lub jesli wystapi bol oka i nieostre widzenie podczas leczenia produktem leczniczym Spersallerg.

Jesli pacjent nosi szkta kontaktowe, nalezy zdjac je przed zakropleniem leku. Szkta kontaktowe mozna
ponownie natozy¢ po uptywie co najmniej 15 minut. Ponadto produkt leczniczy Spersallerg zawarty
w opakowaniach do wielokrotnego dawkowania zawiera srodek konserwujacy — chlorek
benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienia oczu i wywotywac przebarwienia migkkich
szkiet kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki sympatykomimetyczne moga spowodowaé przetom nadcisnieniowy, jesli stosuje sie je
jednoczesnie z inhibitorami MAOQO. Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow i inhibitorow MAO
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym moga nasila¢ efekt uspokajajacy srodkow

0 dziataniu hamujacym na OUN, w tym alkoholu, lekow nasennych, opioidéw przeciwbolowych,
przeciwlekowych lekow uspokajajacych i lekow przeciwpsychotycznych. Jednoczesne stosowanie
innych lekow przeciwmuskarynowych, takich jak atropina i niektére leki przeciwdepresyjne (zarowno
trojpierscieniowe jak i inhibitory MAO), moze nasila¢ ich dziatanie przeciwmuskarynowe. Poniewaz
mozliwa jest ogolnoustrojowa absorpcja leku, nalezy zachowac ostroznos¢ podajac produkt leczniczy
Spersallerg jednocze$nie z tymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy. Produkt leczniczy Spersallerg
powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko dla ptodu lub dziecka.



Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy substancje czynne produktu leczniczego Spersallerg przenikajg do mleka matki.
Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac produkt w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Spersallerg moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy ospatos$¢ czy zaburzenia
widzenia. Pacjenci, u ktorych wystapity takie dziatania niepozadane, nie powinni prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych do czasu ustapienia objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentoéw moze wystapi¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych odnotowanych dla kazdej z obu
substancji czynnych. Najczestszym dziataniem niepozadanym jest uczucie pieczenia/ktucia po
zakropleniu leku, ktére ma charakter fagodny i przemijajacy.

Zaburzenia oka

Uczucie pieczenia/klucia po zakropleniu oraz objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na
miejscowa reakcje alergiczna. Moga rowniez wystapic: rozproszenie barwnika teczoéwki, rozszerzenie
zrenicy, nieostre widzenie, ostre zapalenie spojowek, przewlekte zapalenie spojowek, toksyczne
grudkowe zapalenie spojowek, suchos$¢ oka, nawrét przekrwienia po zakonczeniu leczenia,
przekrwienie odczynowe, jaskra zamykajacego sie kata.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Moga wystapic: bol gtowy, sennos¢, zawroty glowy, drzenie i pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwoweqgo.

Zaburzenia serca
Moga wystgpi¢: dusznica bolesna, nadci$nienie i czgstoskurcz.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zglaszano uczucie pieczenia w oku. Moze rowniez wystapic¢ pocenie sie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Niezamierzone doustne zazycie zawartosci jednej butelki z produktem leczniczym Spersallerg

0 pojemnosci 10 ml, odpowiadajacej 5 mg chlorowodorku antazoliny i 4 mg chlorowodorku
tetryzoliny, nie powinno mie¢ zadnych powaznych nastepstw u osoby dorostej. U dzieci, zwtaszcza
u dzieci w wieku ponizej 2 lat, moga wystapi¢ nudnosci, sennos¢, arytmia/tachykardia i ewentualnie
wstrzgs. Po przedawkowaniu tetryzoliny wystepowato zahamowanie czynnosci OUN, wstrzgs

W postaci niedocis$nienia i $pigczka.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W razie przypadkowego przedawkowania po spozyciu doustnym nalezy wywota¢ wymioty, jesli
pacjent pozostaje przytomny. W przeciwnym razie nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka i (lub) podanie
wegla aktywowanego. W razie koniecznos$ci nalezy wykona¢ sztuczne oddychanie. W cigzkich
przypadkach moze zaj$¢ koniecznos¢ zastosowania ogolnych intensywnych srodkow
podtrzymujacych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: tetryzolina, leki ztozone, kod ATC: S01G A52.

Chlorowodorek antazoliny, lek przeciwhistaminowy, chlorowodorek tetryzoliny, sympatykomimetyk.

Antazolina jest lekiem przeciwhistaminowym z grupy etylenodiamin, bedacych selektywnymi
antagonistami receptorow Hj. Podczas systematycznego stosowania ta grupa lekow
przeciwhistaminowych moze powodowa¢ umiarkowane dziatanie uspokajajace (pomimo stabego
dziatania na OUN), zaburzenia zotadkowe i uczulenia skérne. Antazolina konkurencyjnie blokuje
receptory H;. Dziatania wywolywane za posrednictwem receptorow H; to skurcz migsni gladkich
i rozszerzenie oraz zwickszona przepuszczalnos$¢ naczyn wlosowatych.

Tetryzolina jest srodkiem sympatykomimetycznym o dziataniu na receptory o-adrenergiczne.
Zwezenie naczyn wywolane tetryzoling zmniejsza zaczerwienienie i obrzek w alergicznym zapaleniu
spojowek.

Leki przeciwhistaminowe, ktore dziatajg przez blokowanie receptora histaminowego H,, sg wysoce
skuteczne w tagodzeniu §wiadu, jednak nie sg zbyt aktywne w zmniejszaniu zaczerwienienia.
Stosowanie lekéw bedacych polaczeniem substancji przeciwhistaminowych i zwigzkéw zwezajacych
naczynia jest ugruntowang praktyka w objawowym leczeniu alergicznych choréb oczu.

W podwoijnie §lepym, wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu stwierdzono, ze produkt
leczniczy Spersallerg byt statystycznie lepszy od lewokabastyny we wezesnym punkcie obserwacji

(30 minut) po zakropleniu. W pédzniejszych punktach czasowych nie obserwowano zadnych réznic
(dzien 4 1 15), co wskazuje na szybszy poczatek dziatania produktu leczniczego Spersallerg, zwtaszcza
w odniesieniu do przekrwienia (p=0,0004) i obrzeku spojowek (p=0,0029).

W badaniu otwartym prowadzonym z udziatem 1 156 pacjentow stwierdzono, ze dziatanie tetryzoliny
utrzymuje si¢ przez 1 do 4 godzin, przy czym poczatek dziatania nastgpuje w ciagu 1 do 5 minut po
zakropleniu. Tetryzolina charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania, a jej efekt moze
utrzymywac si¢ przez 4 do 8 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono specyficznych badan farmakokinetyki produktu leczniczego Spersallerg u ludzi.
Jednak po miejscowym podaniu nafazoliny (ktéra jest bardzo podobna do tetryzoliny) zgtaszano
0golnoustrojowe dziatania leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono standardowych badan dziatania mutagennego, rakotworczego, teratogennego ani
badan toksycznego wplywu na reprodukcje i zdolnosci reprodukcyjnych pod wptywem produktu
leczniczego Spersallerg.

Dziatania przedkliniczne obserwowano jedynie po podaniu dawek uwazanych za znacznie
przekraczajace maksymalne dawki stosowane u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie kliniczne
tych danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Kwas solny rozcienczony

Hypromeloza

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

3 lata.
Po otwarciu — 1 miesigc.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po 1 miesigcu od otwarcia opakowania niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka LDPE, przezroczysta o pojemnosci 10 ml, z kroplomierzem LDPE, zamknieta zakretka
HDPE, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3602

Q. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.05.2010 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.08.2015r.



