AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12320/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS

SPERSALLERG 0,5 mg/0,4 mg/ml solutie oftalmica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie oftalmica contine clorhidrat de antazolind 0,5 mg si clorhidrat de tetrizolina 0,4 mg.
Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,05 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie oftalmica
Solutie limpede, incolora, fara particule mecanice vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Spersallerg este o solutie oftalmica cu actiune decongestionant, folosita ca tratament simptomatic al
edemului si hiperemiei conjunctivale din cadrul conjunctivitelor alergice, nespecifice sau catarale si a
iritatiilor oculare minore. Spersallerg amelioreaza senzatia de arsurd, iritatie, pruritul, inflamatia si
lacrimarea abundenta.

Spersallerg este indicat pentru tratament simptomatic al conjunctivitelor alergice sezoniere.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii peste 2 ani: doza uzuala este de o picatura instilata in sacul conjunctival de 2-3 ori pe zi.
Desi nu exista studii care sd evidentieze eficacitatea si siguranta administrarii produsului la copii sub 12
ani, experienta clinicd a dovedit ca produsul poate fi administrat la copii cu varsta peste 2 ani.

Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la nafazolina, clorfeniramina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Rinita atrofica;

Glaucom cu unghi inchis;

Boli cardiovasculare organice severe;

Copii sub 2 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca se suspecteaza o reactie alergica tratamentul trebuie intrerupt.
Contine clorura de benzalconiu.




Nu se vor folosi lentilele de contact moi in timpul tratamentului datoritd continutului in clorurd de
benzalconiu. Lentilele de contact trebuie indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu trebuie
reaplicate mai devreme de 15 minute.

In cazul persistentei simptomatologiei medicul va reevalua conduita terapeutica.

Administrarea frecventd poate determina fenomene de tolerantd (lipsa raspunsului terapeutic); de
asemenea este posibil un rebound al congestiei mucoasei conjunctivale.

Datorita efectelor simpatomimetice sistemice se impune prudentd in caz de hipertensiune arteriala,
feocromocitom, boald coronariand, aritmii, anevrism, aterosclerozd evolutiva, diabet zaharat,
hipertiroidie, de asemenea la varstnici.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea cu bromocriptina, inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) si antidepresive triciclice trebuie
evitata deoarece creste actiunea vasoconstrictoare si poate provoca pusee hipertensive.

in cazul tratamentului concomitent cu alte solutii oftalmice, se recomandi administrarea acestora la
intervale de minim 5 minute.

Asocierea antihistaminicelor H; cu bauturi alcoolice potenteaza efectul deprimant al sistemului nervos
central. Desi dupa administrare topica este putin probabil sa apara acest efect se impune prudenta in cazul
asocierii acestora.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Deoarece nu se stie dacd tetrizolina traverseaza bariera placentara si daca se excreta in lapele matern,
administrarea Spersallerg in perioada sarcinii si alaptarii se face numai dupa evaluarea raportului risc/
beneficiu si sub supraveghere medicala.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Preparatele oftalmice pot produce tulburari temporare ale vederii influentdnd negativ capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pacientul trebuie avertizat sd astepte pand cand tulburarile de vedere dispar 1nainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Spersallerg este in general bine tolerat.
Rareori pot sa apara vedere incetosata, senzatii de arsuri oculare sau de corp striin, chemozis sihiperemie
conjunctivala, hemoragie subconjunctivald, eroziuni corneene, fotofobie.

Exceptional au fost raporate reactii de hipersensibilitate dupa administrare de Spersallerg (eritem,
eczema, urticarie), uscaciunea mucoasei bucale, cefalee, somnolenta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Pana in prezent nu au fost descrise cazuri de supradozaj. In caz de suspiciune de supradozaj se recomanda
tratament simptomatic si supraveghere medicala.



Absorbtia sistemica in doze mari a alfa-simpatomimeticelor poate duce la deprimarea sistemului nervos
central, 1n special la copii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse oftalmologice decongestionante si antialergice; simpatomimetice
folosite ca decongestionante, codul ATC: S01G A52

Tetrizolina este un simpatomimetic care stimuleaza direct receptorii alfa-adrenergici ai sistemului nervos
simpatic. Efectul asupra receptorilor beta-adrenergici este nesemnificativ. Are proprietati

vasoconstrictoare si decongestive.

Administrarea locald a tetrizolinei la nivel conjunctival determina in cateva minute vasoconstrictie locala
care persista 4-8 ore.

Antazolina are proprietati antihistaminice H; marcate, este slab sedativa si moderat anticolinergica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Actiunea vasoconstrictoare i decongestionanta a tetrizolinei se instaleaza dupa cateva minute de la
instilarea in sacul conjunctival si dureaza 4 - § ore. Daca este administrata local conform recomandarilor,
tetrizolina nu se absoarbe sistemic.

Nu exista date privind farmacocinetica tetrahidrozolinei administrata topic. Totusi, In special la pacientii
cu leziuni la nivelul conjunctivei si epiteliului, nu poate fi exclusa absorbtia sistemica dupa administrarea
locala.

Nu exista date privind farmacocinetica antazolinei administrata topic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii preclinice efectuate la animale de laborator nu au evidentiat efecte toxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu,

Acid clorhidric diluat,

Metilhidroxipropilceluloza,

Clorura de sodiu,

Apa distilatd pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Nu se vor folosi lentilele de contact moi in timpul tratamentului cu Spersallerg, datorita continutului in
clorura de benzalconiu. Lentilele de contact trebuie indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu
trebuie reaplicate mai devreme de 15 minute.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
1 Iuna de la prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
3



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD, continand 10 ml solutie oftalmica, prevazut cu picurator din PEJD, inchis cu
un capac din PEID sau polipropilend, cu inel de siguranta

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Dupa desurubarea capacului flaconul se pozitioneaza cu orificiul in jos. Pentru a permite curgerea
picaturilor se preseaza usor peretii flaconului.

Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
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