Spersallerg, 0,5 mg/ 0,4 mg/ml solutie oftalmica, 10 ml, Thea
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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

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

clorhidrat de antazolina/clorhidrat de tetrizolina

Cititi cu atentjie si in intregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest
medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

-Intrebati farmacistul dac& aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

-Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
-Daca dupa un numar de zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati

unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este SPERSALLERG si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SPERSALLERG

. Cum sa utilizati SPERSALLERG

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza SPERSALLERG

. Continutul ambalajului si alte informatii

. Ce este SPERSALLERG si pentru ce se utilizeaza

Produse oftalmologice decongestionante si antialergice ; simpatomimetice folosite ca
decongestionante.

Spersallergeste o solutie oftalmica cu actiune decongestionanta, folosita ca tratament
simptomatic al

edemului si hiperemiei conjunctivale din cadrul conjunctivitelor alergice, nespecifice sau
catarale si a

iritatiilor oculare minore.

Spersallergamelioreaza senzatia de arsura, iritatie, pruritul, inflamatia si lacrimarea
abundenta.

Spersallergeste indicat pentru tratament simptomatic al conjunctivitelor alergice sezoniere.
2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sautilizati SPERSALLERG

Nu utilizati SPERSALLERG

- daca sunteti alergiclala nafazolina, tetrizolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6);

-rinita atrofica;

-glaucom cu unghi nchis;

-boli cardiovasculare organice severe;

RO Ok, WNPE



-copii sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sautilizati SPERSALLERG

Daca se suspecteaza o reactie alergica tratamentul trebuie intrerupt.
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Nu se vor folosi lentilele de contact moi in timpul tratamentului datorita continutului in
clorura de

benzalconiu.

Lentilele de contact trebuie indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu trebuie
reaplicate mai

devreme de 15 minute.

Atentionari speciale

Tn cazul persistentei simptomatologiei medicul va reevalua conduita terapeutica.
Administrarea frecventa poate determina fenomene de toleranta (lipsa raspunsului
terapeutic); de

asemenea este posibil un rebound al congestiei mucoasei conjunctivale.

Datorita efectelor simpatomimetice sistemice se impune prudenta in caz de hipertensiune
arteriala,

feocromocitom, boala coronariana, aritmii, anevrism, ateroscleroza evolutiva, diabet
zaharat,

hipertiroidie, de asemenea la varstnici.

SPERSALLERG impreuna cu alte medicamente

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 recomanda administrarea
acestora la

intervale de minim 5 minute.

Asocierea antihistaminicelor H1 cu bauturi alcoolice potenteaza efectul deprimant al
sistemului nervos

central.

Desi dupa administrare topica este putin probabil sa apara acest efect se impune prudenta
n cazul

asocierii acestora.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistuluidaca utilizati, utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati

orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Deoarece nu se stie daca tetrizolina traverseaza bariera placentara si daca se excreta in
laptele matern,

administrarea SPERSALLERGIn perioada sarcinii si alaptarii se face numai dupa evaluarea
raportului

risc/ beneficiu si sub supraveghere medicala.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea figravida sau intentionati sa
ramanetigravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Preparatele oftalmice pot produce tulburari temporare ale vederii influentand negativ
capacitatea de a

conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pacientul trebuie avertizat sa astepte pana cand tulburarile de vedere dispar inainte de a
conduce vehicule

sau de a folosi utilaje.

SPERSALLERG contine clorura de benzalconiu (veziAtentionari si precautii)

3. Cum sa utilizati SPERSALLERG

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau cu farmacistul.
Discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulli 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 sa evidentieze eficacitatea si siguranta administrarii produsului la
copii sub 12

ani, experienta clinica a dovedit ca produsul poate fi administrat la copii > 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.
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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.
Daca utilizati mai mult SPERSALLERG decét trebuie

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, Tn special la copii.

4. Reactji adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate

persoanele.

Spersallergeste in general bine tolerat.

Rareori pot sa apara vedere incetosata, senzatii de arsuri oculare sau de corp strain,
chemozis si hiperemie

conjunctivala, hemoragie subconjunctivala, eroziuni corneene, fotofobie.

Exceptional au fost raportate reactii de hipersensibilitate dupa administrare

de Spersallerg(eritem,

eczema, urticarie), uscaciunea mucoasei bucale, cefalee, somnolenta.

Raportarea reactijilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea

includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse



direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea deinformatii suplimentare privind
siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SPERSALLERG

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP.

Nu utilizatidupa 4 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SPERSALLERG

- Substantele active sunt: 1 ml solutie oftalmica contine clorhidrat de antazolina 0,5 mg si
clorhidrat

de tetrizolina 0,4 mg

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, acid clorhidric diluat,
metilhidroxipropilceluloza, clorura de sodiu, apa distilata pentru preparate injectabile
Cum arata SPERSALLERG 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 polipropilena, cu inel de siguranta
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul Autorizatiei de punere de piata

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,

Franta

Fabricanti

EXCELVISION

Rue de La Lombardiére 27, Zi La Lombardiére, 07100 Annonay, Franta
FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A.

Via E. Fermi, 50, 20019 Settimo Milanese, Milano, Italia

Acest prospect a fost revizuit in august 2019.



