Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Spersallerg, (0,5 mg + 0,4 mg)/ml, krople do oczu
Antazolini hydrochloridum + Tetryzolini hydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Spersallerg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spersallerg stosuje si¢ w leczeniu alergicznych standw zapalnych spojéwek, w szczegolnosci
standw zapalnych spojowek zwigzanych z katarem siennym i reakcja na alergeny pytkowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spersallerg

Kiedy nie stosowa¢ leku Spersallerg

- jesli pacjent ma uczulenie na antazoling i (lub) tetryzoling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitorow MAO.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Spersallerg nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Spersallerqg:

- u pacjentow W podeszlym wieku z ciezkimi chorobami uktadu krazenia, pacjentow z arytmia,
stabo kontrolowanym nadci$nieniem lub cukrzyca,

- upacjentdéw z cukrzyca,

- upacjentdw z nadci$nieniem,

- upacjentéw z nadczynnoscig tarczycy,

- upacjentow z arytmiami lub tachykardig,

- U pacjentéw z barwiakami chromochtonnymi.

- upacjentdow z zespotem suchego oka,

- upacjentéw z jaskra zamykajacego si¢ kata (naduzywanie lekéw zwezajacych naczynia moze
wywola¢ nawrdt przekrwienia po ich odstawieniu).

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 do 4 dni, nasilaja si¢ lub jesli wystapi bol oka i nieostre

widzenie podczas leczenia lekiem Spersallerg, pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza.




Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Spersallerg u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Spersallerg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki z grupy inhibitorow MAO przedtuzaja i nasilajg przeciwcholinergiczne dziatanie lekow
przeciwhistaminowych.

Leki przeciwhistaminowe 0 dziataniu uspokajajacym mogg nasila¢ efekt uspokajajacy srodkow

0 dziataniu hamujacym na OUN, w tym alkoholu, lekéw nasennych, opioidow przeciwbolowych,
przeciwlekowych lekow uspokajajacych i lekéw przeciwpsychotycznych.

Jednoczesne stosowanie innych lekow przeciwmuskarynowych, takich jak atropina i niektore leki
przeciwdepresyjne (zarowno trojpierscieniowe jak i inhibitory MAQO), moze nasila¢ ich dziatanie
przeciwmuskarynowe.

Poniewaz mozliwa jest ogdlnoustrojowa absorpcja leku, nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek
Spersallerg jednoczes$nie z tymi produktami leczniczymi.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Spersallerg nie nalezy stosowa¢ w okresie ciagzy, chyba ze zostanie zalecony przez lekarza.
Nie wiadomo, czy substancje czynne leku Spersallerg przenikaja do mleka matki. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ stosujac lek Spersallerg w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Spersallerg moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy, ospatos$¢ czy zaburzenia widzenia.
Pacjenci, u ktorych wystapily takie dziatania niepozadane, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia objawow.

Lek Spersallerg zawiera chlorek benzalkoniowy

Z tego wzgledu lek moze powodowac podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Nie nalezy zaktada¢ soczewek kontaktowych w przypadku jakichkolwiek podraznien oka.

3. Jak stosowac lek Spersallerg

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Spersallerg to:
Dorosli i mlodziez: 1 kropla 2 do 3 razy na dobe przez 14 dni.

Dzieci (w wieku powyzej 2 lat): Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i ograniczy¢ dawkowanie do 1 do
2 kropli na dobe. Nie nalezy stosowac¢ leku Spersallerg u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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



Leku Spersallerg nie nalezy stosowaé przez okres dtuzszy niz 14 dni, poniewaz moze to spowodowac
nawrot przekrwienia i toksyczne grudkowe zapalenie spojowek.

Po podaniu leku zaleca si¢ ucisnag¢ wewnetrzny kacik oka palcem wskazujacym lub zamkna¢ oczy na
3 minuty. Zapobiega to przenikaniu leku przez kanalik tzowy do nosa lub gardia i zwicksza ilos¢
leku, ktory pozostaje w oku i dziala miejscowo.

Sposdb stosowania:
= 0dchyli¢ gtowe do tytu;
= otwarta butelke wzia¢ do reki, a palcem drugiej reki odchyli¢ lekko dolng powieke;
= skierowa¢ koncowke zakraplacza na oko, nie dotykajac go;
= ostroznie naciskajac butelke wpusci¢ 1 krople do kacika oka;
= delikatnie ucisna¢ przez 1-2 minuty kacik zamknigtej powieki, zapobiegnie to przedostaniu
si¢ kropli kanalikiem tzowym do gardta;
= po uzyciu leku natychmiast szczelnie zamkna¢ butelke.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu zawartosci opakowania nie nalezy dotyka¢ koncowka aplikatora do
oka, powieki ani zadnej innej powierzchni.

Przedawkowanie

Niezamierzone doustne zazycie zawartosci jednej butelki z lekiem Spersallerg nie powinno mie¢
zadnych powaznych nast¢pstw u osoby dorostej. U dzieci, zwtaszcza u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
moga wystapi¢ nudnosci, sennos¢, arytmia i(lub) tachykardia i ewentualnie wstrzgs. Po
przedawkowaniu tetryzoliny wystepowato zahamowanie czynno$ci OUN, wstrzas w postaci
niedocisnienia i $piaczka.

W razie przypadkowego przedawkowania po spozyciu doustnym nalezy wywota¢ wymioty. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczestszym dziataniem niepozadanym po zakropleniu leku jest uczucie pieczenia i(lub) ktucia,
ktore ma charakter tagodny i przemijajacy.

Zaburzenia oka

Uczucie pieczenia i(lub) ktucia po zakropleniu oraz objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace
na miejscowg reakcje alergiczng. Moga rowniez wystapic: rozproszenie barwnika tgczowki,
rozszerzenie zrenicy, nieostre widzenie, ostre zapalenie spojowek, przewlekle zapalenie spojowek,
toksyczne grudkowe zapalenie spojowek, sucho$¢ oka, nawrot przekrwienia po zakonczeniu leczenia,
przekrwienie odczynowe, jaskra zamykajacego si¢ kata.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Moga wystapic: bole gtowy, sennos¢, zawroty glowy, drzenie i pobudzenie o$§rodkowego uktadu
nerwoweqgo.

Zaburzenia serca
Moga wystapi¢: dusznica bolesna, nadcis$nienie i czgstoskurcz.

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spersallerg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Po 1 miesigcu od otwarcia butelki niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spersallerg
- Substancjami czynnymi leku sg antazoliny chlorowodorek i tetryzoliny chlorowodorek.
1 ml roztworu zawiera 0,5 mg antazoliny chlorowodorku i 0,4 mg tetryzoliny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, kwas solny rozcienczony, hypromeloza, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek Spersallerg, krople do oczu, jest przezroczystym, bezbarwnym i bezwonnym roztworem wodnym.

Jest dostepny w butelce z polietylenu, z kroplomierzem, zamknigtej nakretka, w tekturowym pudetku.
Butelka zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytworca:
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
71 la Lombardiére

07100 Annonay

Francja


mailto:ndl@urpl.gov.pl

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A.
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (M)

Witochy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



