POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Spersallerg 0,4 mg/0,5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Uc¢inkovini: - tetrizolinijev klorid 0,4 mg/ml
- antazolinijev klorid 0,5 mg/mi

Pomozna snov z znanim ué¢inkom: - benzalkonijev klorid 0,05 mg/ml (0,0023 mg v eni kapljici)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kapljice za oko, raztopina

Bistra vodna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

ZacCasno lajSanje znakov in simptomov alergijskega konjunktivitisa, vklju¢no s hiperemijo ocCesne
veznice, hemozo (mo¢nim edemom ocesne veznice) in drazenjem pri odraslih in otrocih, starih ve¢ kot
2 leti.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli in mladostniki:
2- do 3-krat dnevno po 1 kapljico do 14 dni.

Otroci (stari vec kot 2 leti):
Specifiénih $tudij pri tej skupini bolnikov ni bilo. Zaradi moznih sistemskih u¢inkov odmerjanje ne
sme preseci 1 do 2 kapljic dnevno. Zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Zdravila Spersallerg se ne sme uporabljati v obdobjih, dalj$ih od 14 dni, ker bi to lahko povzrocilo
povratno hiperemijo in toksi¢ni folikularni konjunktivitis.

Nadin uporabe

okularna uporaba

Po vkapljanju kapljic za oko lahko zapora nazolakrimalne poti ali 3-minutno vztrajanje z zaprtimi
o¢mi zmanjSata sistemsko absorpcijo. To lahko zmanjsa obseg sistemskih nezelenih u¢inkov in poveca

lokalno delovanje.

Ce je treba v oko vkapljati ve¢ razli¢nih zdravil, je treba do aplikacije naslednjega zdravila pocakati
vsaj 5 minut.

Kapalna plastenka ostane sterilna do prvega odprtja zaporke. Bolnike je treba pouditi, da se z vrhom
kapalne plastenke ne smejo dotikati o¢esa in okolnih struktur, saj bi to lahko kontaminiralo raztopino.
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4.3 Kontraindikacije

» znana preobcutljivost na antazolin in/ali tetrizolin ali katerokoli pomozno snov, navedeno v
poglavju 6.1

» soCasna uporaba zaviralcev monoaminooksidaz (MAOQO) (glejte poglavie 4.5 Medsebojno
delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri starejSih bolnikih s hudo kardiovaskularno boleznijo, vklju¢no z aritmijo, s slabo urejeno
hipertenzijo ali s sladkorno boleznijo je treba Spersallerg uporabljati previdno.

Simpatikomimeti¢na zdravila je treba uporabljati previdno pri bolnikih s sladkorno boleznijo,
hipertenzijo, s hipertiroidizmom in z zvi$animi koncentracijami §¢itni¢nih hormonov, z aritmijami ali S
tahikardijo in s feokromocitomom.

Previdnost je potrebna pri bolnikih s tveganjem za nastanek glavkoma z zaprtim zakotjem ali s
prisotnim glavkomom z zaprtim zakotjem, razen Ce so jim ze izvedli iridektomijo (ali iridotomijo).
Bolnikom je treba povedati, da pretirana uporaba vazokonstriktorjev lahko povzro¢i povratno
hiperemijo.

Spersallerg ni primeren za bolnike, ki imajo teZzave s suhimi o¢mi, ¢e niso prej poiskali zdravniske
pomo¢i. Bolniki, ki imajo simptome suhih oc¢i, morajo prekiniti uporabo tega zdravila in se
posvetovati s svojim zdravnikom. Spersallerg lahko prikrije znake okuzb ocesa.

Bolniki, ki imajo rhinitis sicca, morajo biti posebej pozorni na pravilno izvajanje nazolakrimalne
zapore, da bi zdravilu Spersallerg preprecili dostop do nosne sluznice.

Ce v &asu uporabe zdravila Spersallerg simptomi vztrajajo dlje kot 3 do 4 dni, &e postanejo hujsi ali v
primerih pojava boleCine v ofeh ali zamegljenega vida, se morajo bolniki posvetovati s svojim
zdravnikom.

Spersallerg vsebuje benzalkonijev klorid. Porocali so, da benzalkonijev klorid povzro¢a draZzenje o¢i,
simptome suhega ocesa, vpliva pa lahko tudi na solzni film in povr$ino roZenice. Previdno ga je treba
uporabljati pri bolnikih s simptomi suhega oc¢esa in tistih, ki imajo tezave z rozenico. Pri dolgotrajni
uporabi je treba bolnike spremljati.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
le¢. Pred uporabo zdravila si morajo zato bolniki odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakati 15
minut, preden si jih lahko spet vstavijo.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uporaba simpatikomimeti¢cnih u€inkovin v casu zdravljenja z zaviralci MAO lahko povzroci
hipertenzivno krizo. Zato je soCasna uporaba z zaviralci MAO kontraindicirana (glejte poglavje 4.3
Kontraindikacije).

Sedativni antihistaminiki lahko povecajo sedativni ucinek depresorjev centralnega zivénega sistema,
ki vkljucujejo tudi alkohol, uspavala, opioidne analgetike, anksioliticna pomirjevala in antipsihotike.
Poleg tega imajo aditiven antimuskarinski uc¢inek skupaj z drugimi antimuskarinskimi zdravili, kot so
atropin in nekateri antidepresivi (tako tricikli¢ni kot zaviralci MAO). Ker lahko pride do sistemske
absorpcije antazolina, je treba Spersallerg soc¢asno s temi zdravili uporabljati previdno.

4.6 Nosec¢nost in dojenje
Nosecnost

Ni zadostnih podatkov o uporabi tetrizolinijevega klorida in antazolinijevega klorida pri nosec¢nicah.
Zdravila Spersallerg ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e je nujno potrebno.
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Dojenje
Ni znano, ali u€inkovini v zdravilu Spersallerg prehajata v materino mleko. Pri uporabi zdravila v casu
dojenja je potrebna previdnost.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Spersallerg lahko povzro¢a dremavost, omoti¢nost, somnolenco ali zamegljen vid.
Bolniki, pri katerih pride do katerega od teh nezelenih uc¢inkov, ne smejo voziti motornih vozil ali
upravljati strojev, dokler navedene tezave ne minejo.

4.8 Nezeleni uéinki

Pri bolnikih lahko pride do kateregakoli nezelenega ucinka, ki je naveden pri posamezni ucinkovini.
Najpogostejsi nezelen ucinek je peko¢ obcutek/zbadanje v ofeh po vkapljanju zdravila, vendar je ta
ucinek blag in prehodne narave.

Ocesne bolezni

ODb uporabi Spersallerga so porocali o pekocem ob¢utku/zbadanju v oc¢eh po vkapljanju zdravila in o
znakih in simptomih, ki kazejo na lokalno alergi¢no reakcijo. Pojavijo se lahko Se: disperzija pigmenta
Sarenice, midriaza, zamegljen vid, akutni konjunktivitis, kroni¢ni konjunktivitis, toksi¢ni folikularni
konjunktivitis, suhost o¢esa, povratna kongestija, reaktivna hiperemija in glavkom z zaprtim zakotjem.

Bolezni Zivéevja
NezZeleni uéinki lahko obsegajo glavobol, somnolenco, dremavost, omoti¢nost, tremor in ekscitacijo
centralnega zivCevja.

Sréne bolezni
Nezeleni ucinki lahko obsegajo angino pektoris (tiS¢anje za prsnico), hipertenzijo in tahikardijo.

SploS$ne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Porocali so o peko¢em obéutku v ocesu. Lahko pride tudi do potenja.

Bolezni imunskega sistema
Zelo redko se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje
Pri nenamernem zauzitju vsebine ene 10-mililitrske stekleni¢ke Spersallerga, kar ustreza 4 mg

tetrizolinijevega klorida in 5 mg antazolinijevega Kklorida, ni velike verjetnosti za resne posledice pri
odraslem. Pri otrocih, posebno pri tistih, ki so mlaj$i od 2 let, lahko pride do navzeje, somnolence,
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aritmije/tahikardije in celo do Soka. Ob prevelikem odmerjanju tetrahidrozolina je prislo do depresije
centralnega zivénega sistema, hipotenzije v obliki Soka in kome.

Ce slucajno pride do prevelikega odmerjanja po zauZitju, je treba pri bolniku izzvati bruhanje, ¢e je $e
pri zavesti. V nasprotnem primeru je treba pretehtati izpiranje zelodca in/ali uporabo aktivnega oglja.
Ce je potrebno, izvajajte umetno dihanje. V hujsih primerih bodo morda potrebni splosni ukrepi
intenzivne medicine.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
51 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Simpatikomimetiki za oZenje krvnih Zil; tetrizolin v kombinaciji,
oznaka ATC: S01G A52
tetrizolinijev klorid, simpatikomimetik, antazolinijev klorid, antihistaminik

Tetrizolin je simpatikomimetik z alfa-adrenergi¢no aktivnostjo. Njegov vazokonstriktorni ucinek
zmanj$a rdecino in oteklino pri alergicnem konjunktivitisu.

Antazolin je histaminski antagonist iz skupine etilendiaminov, ki so selektivni Hi-antagonisti. Ob
sistemski uporabi lahko ta skupina antihistaminikov povzro¢a zmerno sedacijo (¢eprav na centralni
ziveni sistem ucinkuje le Sibko), Zelod¢ne tezave in kozno senzitizacijo. Antazolin selektivno blokira
Hi receptorje. Ucinki, ki jih posredujejo Hi receptorji, vkljucujejo kontrakcije gladkih miSic ter
dilatacijo in zveCanje permeabilnosti kapilar.

Antihistaminiki, ki delujejo tako, da blokirajo Hi histaminske receptorje, so zelo u¢inkoviti pri lajsanju
zbadanja v oceh, niso pa zelo ucinkoviti pri zmanjSevanju s tem povezane rdecine. Uporaba izdelkov,
ki vsebujejo kombinacijo antihistaminika in vazokonstriktorja, je uveljavljen nacin simptomatskega
zdravljenja alergijskih bolezni o¢i.

V dvojno slepi, multicentri¢ni randomizirani Studiji so ugotovili, da je Spersallerg statisticno boljsi od
levokabastina po kratkem ¢asu opazovanja (30 minut) po vkapljanju zdravila. Pri dalj$ih Casih
opazovanja (4 in 15 dni) niso zabelezili razlike, kar nakazuje hitrejsi zaCetek delovanja zdravila
Spersallerg, predvsem glede hiperemije (p=0,0004) in hemoze (p=0,0029).

V odprti $tudiji s 1156 bolniki so ugotovili, da traja u¢inek tetrizolina med 1 in 4 urami z zacetkom
delovanja 1 do 5 minut po vkapljanju. Tetrizolin ima hiter zaCetek delovanja, njegov ucinek pa lahko
traja 4 do 8 ur.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Z zdravilom Spersallerg niso izvajali specifi¢nih farmakokineti¢nih studij pri ljudeh. Vendar pa so po
lokalni aplikaciji nafazolina (ki je zelo podoben tetrizolinu) porocali o sistemskih u¢inkih.

53 Predklini¢ni podatki o varnosti

Standardnih $tudij mutagenosti, karcinogenosti, teratogenosti ter reproduktivne toksi¢nosti in vpliva na
sposobnost razmnozevanja z zdravilom Spersallerg niso izvedli.

Predklini¢ne uéinke so opazali samo pri izpostavljenostih, za katere velja, da dovolj presegajo
najvecjo izpostavljenost pri ljudeh, da nimajo pomena za klini¢no uporabo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi
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benzalkonijev klorid
hipromeloza

natrijev klorid

razredéena klorovodikova kislina
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

V neodprti kapalni plastenki: 24 mesecev.
Po odprtju ne uporabljajte dlje kot 1 mesec.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C!
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s kapalno plastenko iz polietilena nizke gostote (LDPE) z zaporko iz polietilena visoke gostote
(HDPE) ali iz polipropilena. Plastenka vsebuje 10 ml raztopine.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

H/97/01451/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 30.5.1997
Datum zadnjega podaljSanja: 26.10.2007

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

19.2.2021
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