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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SPERSALLERG

0,5 mg/ml + 0,4 mg/ml o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liediva v 1 ml roztoku:

Antazoliniumchlorid 0,5 mg,

Tetryzoliniumchlorid 0,4 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prechodné zmiernenie prejavov a priznakov alergickej konjunktivitidy vratane hyperémie, chemozy
a svrbenia u dospelych a deti starSich ako dvojro¢nych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci

1 kvapka 2 — 3 krat denne nie dlhsie ako 14 dni.

Pediatricka populdacia

- Deti od 2 rokov:

K dispozici nie su ziadne udaje. Vzhl'adom na mozné systémové u¢inky nemala by sa prekrocit’ davka
1 — 2 kvapky denne.

- Deti do 2 rokov:
Spersallerg sa nema pouzivat’ u deti vo veku 0 — 2 rokov.

Spersallerg sa nema pouzivat’ dlhsie ako 14 dni, pretoze moze sposobit’ opatovné vzplanutie
hyperémie a toxickej folikularnej konjunktivitidy.

Spdsob podavania

Nazolakrimalna oklazia, alebo zatvorenie o¢i na 3 minuty po vkvapnuti instilacie, moézu znizit’
celkovu resorpciu, ¢o moze mat’ za nasledok zniZenie celkovych vedlajSich ¢inkov a zvySenie
lokalnej G¢innosti.
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Ak je potrebné vkvapnuit’ viac ako jeden liek, je treba zachovat’ medzi jednotlivymi podaniami
aspon 5 - minutovy interval.

Obsah balenia zostava sterilny az do porusSenia originalneho uzaveru. Pacientov treba upozornit’, aby
sa nedotykali Gstim fl'asticky povrchu oka, alebo jeho okolia, aby nedoslo ku kontaminacii obsahu
balenia.

4.3 Kontraindikacie

- Znama precitlivenost’ na lieCiva alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Sucasné podavanie inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) (Pozri Cast’ 4.5. Liekové a iné
interakcie).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Spersallerg treba pouzivat’ opatrne u starsich pacientov so zadvaznym kardiovaskularnym ochorenim
vratane arytmie, nedostato¢ne kontrolovanej hypertenzie alebo diabetu.

Sympatomimetika je potrebné opatrne podavat’ u pacientov s diabetom, hypertenziou,
hypertyroidizmom, zvySenou hladinou tyroidalnych horménov, arytmiami, tachykardiou

a feochromocytomom.

Opatrne treba postupovat’ u pacientov s rizikom vzniku alebo s glaukomom s uzatvorenym uhlom,
pokial’ nebola vykonana iridektomia (alebo iridotomia). Pacientov je treba upozornit, ze nadmerné
pouzivanie vazokonstrikénych latok méze mat’ za nasledok opitovné vzplanutie hyperémie.
Spersallerg nie je vhodné pouzivat’ u pacientov so syndromom suchého oka bez odporucania lekarom.
Pacienti, u ktorych sa objavia priznaky syndromu suchého oka, by mali prerusit’ lie¢bu tymto lieckom
a navstivit’ lekara. Spersallerg moze maskovat’ o¢né infekcie.

Pacienti s rhinitis sicca musia dosledne vykonavat’ nasolakrimalnu okliziu, aby sa zabranilo
preniknutiu Spersallergu na sliznicu nosa.

Ak pocas pouZzivania Spersallergu symtomy pretrvavaju viac ako 3-4dni, zhorSuju sa alebo sa objavi
bolest’ o¢i a zahmlené videnie, pacienti musia navstivit’ lekara.

Nositelia kontaktnych SoSoviek musia pred instilaciou SoSovky vynat’ a nevkladat’ ich skor ako za 15
minut.

Okrem toho Spersallerg obsahuje benzalkoéniumchlorid ako konzervaénu latku, ktora moze vyvolavat
podrazdenie a je zname, ze spésobuje zmenu farby makkych kontaktnych SoSoviek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sympatomimetikd m6zu vyvolat’ hypertenznt krizu v pripade, Ze sa pouZzivajl spolu s inhibitormi
MAQO, preto je suc¢asné pouzivanie kontraindikované (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie). Sedativne
pdsobiace antihistaminika mézu zvySovat’ sedativne u€inky liekov tlmiacich CNS vratane alkoholu,
hypnotik, opioidnych analgetik, anxiolytik-sedativ a antipsychotik. Okrem toho maju aditivny
antimuskarinovy u¢inok s inymi liekmi s antimuskarinovym t¢inkom ako st atropin a niektoré
antidepresiva (tricyklické a inhibitory MAO). Vzhl'adom na to, Ze systémova absorpcia antazolinu je
mozna, opatrnost’ je potrebnd, ked’ sa Spersallerg pouziva sucasne s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su klinické tidaje o pouzivani pocas gravidity. Spersallerg sa ma pouzit’ iba v pripade, ak mozny
prinos prevazi rizika pre plod alebo dieta.

Laktacia

Nie je zname, ¢i lieCiva prechadzaju do materského mlieka. Preto treba byt opatrny pri uzivani lieku
pocas laktacie.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Spersallerg méZe vyvolat’ ospalost’, zavraty, spavost’ a neostré videnie.
Pacienti, u ktorych sa takéto vedl'ajsie u¢inky objavia by nemali viest’ motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje, kym tieto u¢inky nepominu.

4.8 Neziaduce ucinky

Pacienti m6zu zaznamenat ktorykol'vek neziaduci G¢inok popisany pre kazdé z lieCiv. NajCastejSim
neziaducim uc¢inkom je pocit palenia/pichania po instilacii, ktory je mierny a prechodny.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Mobze sa vyskytnut’ angina pectoris, hypertenzia a tachykardia.

Poruchy nervového systému
Vratane bolesti hlavy, somnolencie, ospalosti, zavrati, tremoru a centralnej excitacie.

Poruchy oka

Po podani Spersallergu boli udavané pocity palenia/pichania a prejavy, symptoémy svedéiace na
lokalnu alergickt reakciu. Moze sa objavit’ aj disperzia pigmentu dihovky, mydriaza, neostré videnie,
akutna konjunktivitida, chronické konjunktivitida, toxicka folikularna konjunktivitida, syndrém
suchého oka, opatovné objavenie sa prekrvenia, reaktivna hyperémia, glaukom s uzatvorenym uhlom.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Bolo hlasené palenie oci. M6Ze sa objavit’ aj potenie.

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavo sa mézu objavit’ reakcie z precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Nie je pravdepodobné, ze by ndhodné pozitie obsahu 10 ml fl'asticky Spersallergu, ¢o zodpoveda 5 mg
hydrocholoridu antazolinu a 4 mg hydrochloridu tetryzolinu, malo zavazné nasledky u dospelych.

U deti, obzvlast deti do 2 rokov, sa moze vyskytnit’ nauzea, spavost’, arytmia/tachykardia a je mozny
aj Sok. Po predavkovani tetryzolinom sa objavil utlm CNS, Sokova hypotenzia a koma.

V pripade predavkovania, nasledkom ndhodného pozitia, vyvolajte vracanie, pokial je pacient pri
vedomi. Inak treba zvazit’ vyplach zaludka alebo podanie aktivneho uhlia. Podajte umelé dychanie, ak
je to nutné. V zavaznych pripadoch je potrebné prikrocit’ k opatreniam celkovej intenzivne;j
starostlivosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikum, Dekonges¢né lieciva a antialergika, tetryzolin,

kombinacie.
ATC kod: S01GA52


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Antazolin je antihistaminikum zo skupiny ethylendiaminov, ktoré st selektivni Hy —antagonisti. Ak sa
pouzivaju celkovo, tieto antihistaminika mozu vyvolat’ mierny tlm (napriek tomu, Ze maja slabé
ucinky na CNS), zazivacie tazkosti a senzibilizaciu koze. Antazolin kompetitivne blokuje receptory
H:. Medzi u¢inky sprostredkované Hireceptormi patria kontrakcia hladkého svalstva, dilatacia

a zvySena permeabilita kapilar.

Tetryzolin je sympatikomimetikum s alfa adrenergnou aktivitou. Jeho vazokonstrikény G¢inok
zmenSuje Scervenanie a edém u alergickej konjunktivitidy.

Antihistaminika blokujice H: receptory histaminu vel'mi t¢inne ovplyviiuja svrbenie, ale nie velmi
uéinne odstraniuju zacervenanie. Pouzivanie kombinacie antihistaminika a vazokonstriktora je bezné
v symptomatickej liecbe alergickych o¢nych chorob.

V randomizovanej, multicentrickej, dvojitozaslepenej §tadii sa zistilo, Ze Spersallerg bol Statisticky
lepsi ako levokabastatin vo v¢asnej faze (30 minut) po instilacii. Nezistil sa rozdiel v neskorsich
fazach (4 a 15 dni), ¢o sved¢i pre rychlejsi nastup ucinku u Spersallergu zvlast’ pokial’ ide o hyrémiu
(p = 0,0004) a chemézu (p = 0,0029).

V otvorenej $tudii s 1156 pacientmi sa zistilo, Ze G¢inok tetryzolinu trva od 1 do 4 hodin a nastup
ucinku sa pohybuje medzi 1 az 5 minatami po instilacii. Tetryzolin ma rychly nastup u¢inku, ktory
pretrvava 4 az 8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

So Spersallergom neboli vykonané farmakokinetické stadie zvlast u I'udi. Boli ale hlasené celkové
ucinky po lokdlnom podani nafazolinu (ktory je ve'mi podobny tetryzolinu).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

So Spersallergom neboli vykonané Standardné Stidie mutagenity, karcinogenity ani reproduk¢nej
toxicity a vplyvu na reprodukciu.

Predklinické ucinky boli pozorované iba poc¢as expozicii, boli povazované za viac ako dostato¢né,
prevazne u l'udi poukazujice na maly vyznam pre klinické pouzivanie.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkéniumchlorid (Benzalkonii chloridum), chlorid sodny (natrii chloridum), kyselina
chlorovodikova (acidum hydrochloricum), hypromeléza (hypromelosum), voda na injekcie (aqua ad
iniectabilia).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

Pred otvorenim flasky: 24 mesiacov
Po prvom otvorent : 1 mesiac

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Chrarte pred teplom, uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticka (LDPE), kvapkadlo (LDPE), biely uzaver (HDPE alebo PP) s bielym (PE) alebo
transparentnym (LDPE) bezpe¢nostnym krazkom.
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Velkost balenia: 10 ml.

6.6  Upozornenie na sposob zaobchadzania s liekom
Po pouziti flasticku ihned’ uzavrite.

Nepouzivajte dlhsie ako 1 mesiac od prvého otvorenia.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti uvedenom na obale.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63 017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO

64/0111/87-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13. marca 1987
Datum posledného predlzenia registracie: 11. januara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2019



