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Pribalova informace: informace pro pacienta

SPERSALLERG 0,5 mg/ml+0,4 mg/ml o¢ni kapky, roztok
antazolini hydrochloridum, tetryzolini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Spersallerg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Spersallerg pouZivat
3. Jak se pripravek Spersallerg pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Spersallerg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Spersallerg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Spersallerg jsou o¢ni kapky, které obsahuji dvé lécivé latky tetryzolin a antazolin.
Tetryzolin svym ucinkem omezuje zanétlivé podrazdéni a otok spojivek. Antazolin je aktivni
protialergicka slozka, rusi G¢inek histaminu, ktery je hlavni pfic¢inou alergickych potizi.
Spersallerg se pouziva pfi alergickém zanétu spojivek véetné€ prekrveni spojivek, podrazdéni a
svédéni oci.

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti od 2 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Spersallerg pouZivat

Nepouzivejte Spersallerg o¢ni kapky

. jestlize jste alergicky(a) na lécivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize uzivate inhibitory MAO (pfipravky pouzivané pii 1écbé deprese).

Upozornéni a opatfieni

Pred pouzitim ptipravku Spersallerg se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

. jestlize trpite zavaznym onemocnénim srdce, srdec¢ni arytmii (porucha srde¢niho rytmu)
nebo tachykardii (zrychleni srde¢ni frekvence).
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jestlize mate hypertenzi (vysoky krevni tlak).

jestlize mate cukrovku.

jestlize mate onemocnéni §titné zlazy (hypertyre6zu) a nebo zvysené hodnoty hormoni
titné zlazy.

jestlize mate feochromocytom (nador diené nadledvin).

jestlize mate glaukom (zeleny o¢ni zakal).

jestlize trpite syndromem suchého oka (nedostatecna tvorba slz).

jestlize trpite zten¢enim nosni sliznice (rhinitis sicca).

v o O e

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci vyskytnou teprve béhem pouzivani piipravku,
informujte o tom svého oSetiujiciho 1ékare. Vas l1ékat rozhodne o tom, zda je tento piipravek pro
vas vhodny.

Spersallerg mize maskovat pfiznaky o¢ni infekce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spersallerg
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

. inhibitory monoaminooxidazy (MAOI — ptipravky pouzivané k 1é¢b¢ deprese).

. jiné piipravky tlumici centralni nervovy systém (hypnotika (pfipravky na spani), sedativa
(léky na uklidnéni), analgetika anodyna (I€ky na tlumeni bolesti), tricyklicka antidepresiva).
Opatrnosti je také tieba pii soucasném pozivani alkoholu.

Té&hotenstvi
Spersallerg by nemél byt pouzivan beéhem tehotenstvi. Pokud jste t€hotnd, porad’te se se svym
1ékatem.

Kojeni

Informujte svého 1ékafe o tom, Ze kojite. Neni znamo, zda 1éCivé latky obsazené v piipravku
Spersallerg prostupuji do matetského mléka, je vSak doporucena zvySena opatrnost pii pouzivani
tohoto ptipravku béhem kojeni.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji
Spersallerg mizZe zptsobovat ospalost, zavraté nebo rozmazané vidéni. Pacienti, u kterych se tyto
priznaky vyskytnou, nesméji fidit nebo obsluhovat stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Spersallerg obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢o¢kami a muze meénit jejich barvu.
Pted podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid mtize zptsobit podrazdéni oci, zvlasteé pokud trpite syndromem suchého
oka nebo onemocnénim rohovky (prtihledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani
tohoto pfipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého
1ékare.
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3. Jak se pripravek Spersallerg pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Neptekracujte stanovené davkovani!

Dospéli a dospivajici
Obvykla dévka je 1 kapka 2 az 3krat denné.

Déti od 2 do 12 let
Déavkovani nema ptekrocit 1 az 2 kapky denné.
Pripravek neni urcen pro déti do 2 let véku.

Davkovac zustava sterilni do odlomeni originalniho uzavéru. Nedotykejte se Spickou davkovace
oka nebo okolnich oc¢nich tkani, protoze tak mtze dojit ke kontaminaci roztoku.

Jestlize je nutné do oka aplikovat vice nez jeden 1éCivy pfipravek, musi byt mezi aplikacemi
jednotlivych ptipravki dodrzen interval nejméné 5 minut.

Kontaktni ¢ocky se museji pied aplikaci pfipravku Spersallerg vyjmout a mohou byt nasazeny
nejdiive za 15 minut po nakapani.

Pokud nedojde béhem 3 nebo 4 dni 1écby ke zlepSeni potizi, je nutné o tom informovat 1ékarte.
Ptipravek nesmi byt podavan déle nez po dobu maximalné 14 dnd.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Spersallerg
Pfi vynechani né€kolika davek se porad’te s Iékafem. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Spersallerg, neZ jste mél(a)

Pokud pouzijete Spersallerg Castéji, nez jak bylo pfedepsano, navstivte ihned svého 1ékare.

V ptipadé nahodného poziti piipravku (spolknuti obsahu lahvic¢ky) ditétem vyvolejte zvraceni a
vyhledejte okamzité 1ékare.

Ptedavkovani po mistnim pouzivani nebylo popsano.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné
Procento pacientt, u kterych se nezadouci ucinek objevi, neni znamo (frekvenci nelze z
dostupnych udaji odhadnout).

- zvySeny tlak v oku

- srde¢ni porucha se sviravou bolesti na hrudi

- zavazna alergicka reakce (hypersenzitivita)

- slzeni o¢i se svédénim, zCervenanim a otokem (konjunktivitida)
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Nékteré nezadouci ucinky nejsou zavazné
Procento pacientti, u kterych se nezadouci ucinek objevi, neni znamo (frekvenci nelze z
dostupnych udaji odhadnout).

- bolesti hlavy

- ospalost

- z&vraté

- tfes

- neklid

- paleni oci

- pichani v ocich

- rozptyleni pigmentu duhovky

- rozsifeni zornic

- porusené vidéni

- suché oci

- zCervenani vicka

- z&ervenani o¢i

- vysoky krevni tlak

- zrychleny srdecni tep

- poceni

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Spersallerg uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po kazdém pouziti lahvicku peclivé uzavrete.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni se nesmi pfipravek pouzivat déle nez 4 tydny.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné
do: a lahvic¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Spersallerg obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivymi latkami jsou antazolini hydrochloridum a tetryzolini hydrochloridum. Jeden ml roztoku
obsahuje antazolini hydrochloridum 0,5 mg a tetryzolini hydrochloridum 0,4 mg (1 ml = 34
kapek).

Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova,
hypromelosa, voda pro injekeci.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Spersallerg je Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych necistot.

LDPE lahvicka s kapacim zafizenim, pojistny Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 1x 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratoires THEA,

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

Vyrobce:
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
07100 Annonay

Francie

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

20019 Settimo Milanese (MI)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2020
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