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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SPERSALLERG 0,5 mg/ml+0,4 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: 1 ml roztoku obsahuje antazolini hydrochloridum 0,5 mg a tetryzolini
hydrochloridum 0,4 mg (1 ml = 34 kapek).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: benzalkonium-chlorid

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych necistot.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Docasna tleva od ptfiznakt a symptomi alergické konjunktivitidy vcetné hyperemie spojivek,
podrazdéni a svédéni u dospélych a déti od 2 let veku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
1 kapka 2 az 3krat denn€ po dobu 14 dnti.

Déti od 2 let do 12 let véku

U této skupiny pacienti nejsou dostupné zadné specifické studie. Vzhledem k moznosti
systémovych ucinkl nema byt prekrocena davka 1 az 2 kapky denné.

Ptipravek neni urcen k 1é¢bé déti do 2 let véku.

Spersallerg nesmi byt pouzivan déle nez po dobu 14 dntl, protoze miize mit rebound-efekt na
hyperemii a zptisobit toxickou folikularni konjunktivitidu.

Po aplikaci miize nazolakrimalni okluze nebo zavieni ocnich vi¢ek po dobu 3 minut snizit
systémovou absorpci, a tim snizit vyskyt nezadoucich ucink a zvysit lokalni ti¢innost.

Pokud je nutné aplikovat do oka vice nez jeden 1éCivy pripravek, musi byt mezi jednotlivymi
aplikacemi dodrZen interval nejméné¢ 5 minut.

Davkovac zlstava sterilni do okamziku prvniho otevieni originalniho uzavéru. Pacienta je nutné
poucit, aby zabranil kontaktu $picky davkovace s okem nebo okolnimi tkanémi, protoze tak muze

dojit ke kontaminaci roztoku.

4.3 Kontraindikace
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. Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Soucasné pouziti s inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) viz bod 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnost je nutna pii pouziti pripravku Spersallerg u starSich pacientii se zavazngj$im
kardiovaskularnim onemocnénim vcetn¢ srdecni arytmie, se Spatné kontrolovanou hypertenzi
nebo diabetes mellitus.

Vzhledem k sympatomimetickému pasobeni pfipravku je nutnd opatrnost u pacientti s diabetes
mellitus, s hypertenzi, s hypertyreézou a se zvySenymi hodnotami hormont §titné zlazy, arytmii
nebo tachykardii a feochromocytomem.

Pozornost je tieba vénovat pacientim s rizikem glaukomu nebo s glaukomem s uzavienym
uhlem, pokud nebyla provedena iridektomie (nebo iridotomie). Pacient ma byt poucen, ze
dlouhodobé pouzivani vazokonstriktord mize vést ke zpétné hyperemii.

Spersallerg neni vhodny k pouzivani u pacientii trpicich syndromem suchého oka bez predchozi
porady s lékafem. Jestlize pacient pociti piiznaky suchych oci, je nutné pierusit 1écbu a
konzultovat potize s 1ékafem. Spersallerg miize maskovat o¢ni infekci.

U pacientd s rhinitis sicca je nazolakrimalni okluze zvlast¢ dllezitd, aby se zabranilo styku
Spersallergu s nosni sliznici.

Pokud nedojde béhem tii nebo ¢ty dnd 1éCby ke zlepSeni stavu a pfi pouzivani pripravku
Spersallerg se ptiznaky zhor$i nebo pacient pociti bolest o¢i a rozmazané vidéni, je nutné
konzultovat potize s osetfujicim lékarem.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid maze byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu.
Pred podanim tohoto 1é¢ivého piipravku je tieba vyjmout kontaktni CoCky a nasadit je zpét az po
15 minutach.

Benzalkonium-chlorid maze zptsobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtze mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. M4 byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka
a u pacientd s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v pfipadé¢ dlouhodobé
1écby.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Jsou-li sympatomimetika uzivana soucasné s inhibitory MAO, mohou zptsobit hypertenzni krizi.
Soubézné podavani MAOI je kontraindikovano (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Sedativni antihistaminika mohou zvysit sedativni U€inky pfipravkl tlumicich centralni nervovy
systém, alkoholu, hypnotik, analgetik anodyn, anxiolytickych sedativ a antipsychotik. Také maji
aditivni antimuskarinovy uc¢inek pifi soucasném podavani se spasmolytiky, napf. atropinem a
nekterymi antidepresivy (tricyklickd a MAOI). Jestlize je Spersallerg pouZzivan soucasné s témito
pripravky, je vzhledem k mozné systémové absorpci antazolinu nutna opatrnost.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi
Cilené studie s pouzivanim piipravku u téhotnych Zen nebyly provedeny. Spersallerg se
doporucuje podavat pouze v ptipadé, pokud potencionalni prospéch pievazi riziko pro plod nebo
novorozence.

Kojeni
Neni znamo, zda nekterda z léCivych latek Spersallergu piestupuje do matetského mléka. Pri
podavani pripravku kojicim zenam je doporucena opatrnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Spersallerg mtze zptisobovat ospalost, zavraté, somnolenci nebo rozmazané vidéni. Pacienti, u
kterych se tyto pfiznaky vyskytnou, nesm¢ji fidit nebo obsluhovat stroje, dokud tyto pfiznaky
neustoupi.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky ze spontdnniho hlaSeni a literatury (frekvence nezndma)

Nasledujici nezadouci U¢inky vychazeji z literatury a ze spontannich hlaseni po uvedeni
pripravku Spersallerg na trh. Jelikoz byly nezadouci ucinky hlaSeny dobrovolné a od populace
nezndmé velikosti, neni mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci, kterd proto neni uvedena.
Nezadouci ucinky jsou rozdéleny v souladu s klasifikaci MedDRA podle organovych systému. V
kazdé skuping jsou nezadouci U¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci u¢inky ze spontanniho hlaSeni a literatury (frekvence neznama)
Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivita.

Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy, somnolence, ospalost, zavraté, ties a centralni excitace.

Poruchy oka

Paleni oc¢i, bodani v ocich, exfoliace duhovky, mydridza, rozmazané vidéni, akutni
konjunktivitida, chronicka konjunktivitida, akutni folikularni konjunktivitida, suché oci,
hyperemie spojivky, o¢ni hyperemie, glaukom s uzavienym uhlem.

Srdec¢ni poruchy
Angina pectoris, hypertenze, tachykardie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Poceni.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1lé€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Pfi ndhodném perordlnim poziti obsahu 10 ml lahvicky, coz odpovidd mnozstvi 5 mg antazolini
hydrochloridu a 4 mg tetryzolini hydrochloridu, nelze u dospélych predpokladat zavazné
nezadouci ucinky. U déti do véku 2 let se pii nahodném poziti celé lahvicky miiZze objevit nauzea,
ospalost, arytmie nebo tachykardie, ptipadné az Sokovy stav.

Pti pfedavkovani tetryzolinem se vyskytla CNS deprese, hypotenze Sokového typu a koma.

V piipadé nahodného peroralniho ptedavkovani je vhodné vyvolat zvraceni, jestlize je pacient pii
védomi. Je nutné zvazit podani aktivniho uhli a/nebo vyprazdnéni zaludku vyplachem. Je-li to
nutné poskytnout umélé dychani.

Ve vétsing pripadl jsou doporu¢ovany systémové a podpliirné metody.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: sympatomimetika pouzivana jako dekongescni 1éCiva, tetryzolin,
kombinace
ATC kod: SO1GAS2

Antazolini hydrochloridum, antihistaminikum, tetryzolini hydrochloridum, sympatomimetikum.

Antazolin je antihistaminikum ze tfidy ethylendiaminti, coZ jsou antagonisté histaminovych H;-
receptorti. Jestlize jsou uzivany systémoveé, muze tato skupina antihistaminik vyvolat mirné
sedativni ucinky (navzdory oslabeni CNS efekttl), zaludecni poruchy a podrazdéni kuize.
Antazolin je kompetitivni blokator H; receptori. Uginky zprostiedkované H; receptory zahrnuji
kontrakci hladkého svalstva a dilataci a zvySeni permeability kapilar.

Tetryzolin je sympatomimetikum s o-adrenergni aktivitou. Jeho vazokonstrikéni efekt redukuje
zCervenani a edém pfi alergickych konjunktivitidach.

Antihistaminika, ktera blokuji histaminové H, receptory, jsou vysoce efektivni pfi poskytovani
ulevy od svédéni, ale nejsou piili$ t€inna pii ulevé doprovodného zervenani. Pouziti pripravka
kombinujicich antihistaminika s vazokonstrikénimi latkami je pro symptomatickou ulevu od
alergickych o¢nich obtizi dobte zavedené.

V dvojité slepé, multicentrické, randomizované klinické studii byl Spersallerg shledan jako
statisticky lepsi nez levokabastin brzy po aplikaci (30 minut). Pii pozdéj$im sledovani (den 4 a
15) nebyl pozorovan zadny rozdil, coz sv€d¢i pro rychlejsi nastup Gcinku u Spersallergu zejména
v parametru hyperemie (p = 0,0004) a chemozy (p = 0,0029).

V oteviené klinické studii zahrnujici 1156 pacientii byl zhodnocen efekt tetryrozolinu s nastupem
ucinku béhem 1 az 5 minut po aplikaci a pfetrvavajici 1 az 4 hodiny.

Tetryzolin ma rychly nastup Gcinku, ktery trva 4 az § hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné specifické farmakokinetické studie provadéné u lidi. Nicméné pii

lokalnim podavéni nafazolinu (latka velmi podobna tetryzolinu) byl pozorovan systémovy
ucinek.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou dostupné zadné standardni studie mutagenity, karcinogenity, teratogenity ani reprodukéni
toxicity.

Ptedklinické ucinky byly hodnoceny pouze pti dadvkach vyznamné piekracujicich davky
pouzivané u lidi; tyto signalizuji malou zavaznost pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 10%, hypromelosa, voda pro
injekci.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

LDPE lahvicka s kapacim zafizenim, pojistny Sroubovaci uzaveér, krabicka.

Velikost baleni:
1 x 10 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA,

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

64/111/87-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 25.2.1987
Datum posledniho prodlouZeni registrace:18.12.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.2.2020

6/6



