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Navodilo za uporabo

Septanazal za odrasle 1 mg/50 mg v 1 ml prSilo za nos, raztopina
ksilometazolinijev klorid/dekspantenol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Septanazal za odrasle in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Septanazal za odrasle
Kako uporabljati zdravilo Septanazal za odrasle

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Septanazal za odrasle

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Septanazal za odrasle in za kaj ga uporabljamo

Prsilo za nos Septanazal za odrasle vsebuje ksilometazolinijev klorid in dekspantenol.

Ksilometazolinijev klorid hitro zozi Zilice v nosni sluznici ter tako zmanjSa nabreklost nosne sluznice

in izloGanje sluzi. Posledi¢no se zmanjsa ob¢utek zamaSenega nosu. Dekspantenol je derivat

pantotenske kisline, vitamina, ki $¢iti nosno sluznico in pospesuje njeno celjenje.

Zdravilo Septanazal za odrasle se uporablja za:

- zmanj$anje nabreklosti nosne sluznice pri vnetju nosne sluznice (rinitisu) in pospesitev celjenja
poskodb sluznice,

- lajSanje nealergijskega vnetja nosne sluznice (vazomotori¢nega rinitisa),

- lazje dihanje skozi nos, ki je zaradi kirurSkega posega v nosu otezZeno.

Zdravilo je namenjeno za odrasle in otroke, stare 6 let ali vec.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Septanazal za odrasle

Ne uporabljajte zdravila Septanazal za odrasle:

- ¢e ste vi ali vas$ otrok alergi¢ni na ksilometazolinijev klorid, dekspantenol ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),

- ¢e imate vi ali va$ otrok suho vnetje nosne sluznice s krastami (rhinitis sicca),

- ¢e so vam ali vasemu otroku kirurs§ko odstranili hipofizo ali ste imeli drug poseg, pri katerem so
bile izpostavljene meninge (moZganske ovojnice).

Zdravilo se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Septanazal za odrasle se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e vi ali vas otrok jemljete zaviralce monoaminooksidaze (zaviralce MAO) ali druga zdravila, ki
lahko povisajo krvni tlak,
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- ¢e imate vi ali va$ otrok povisan oCesni tlak (glavkom), zlasti glavkom zaprtega zakotja,

- ¢e imate vi ali vas$ otrok hudo sr¢nozilno bolezen (npr. koronarno sréno bolezen, visok krvni
tlak),

- ¢e imate vi ali vas$ otrok tumor tkiva sredice nadledvicne Zleze (feokromocitom),

- ¢e imate vi ali vas$ otrok presnovno bolezen (npr. prekomerno delovanje $¢itnice, ki se kaze kot
povecano potenje, poviSana telesna temperatura, povisan sréni utrip, ali ¢e imate sladkorno
bolezen),

- ¢e imate vi ali vas otrok presnovno motnjo, imenovano porfirija,

- ¢e imate vi ali va$ otrok povecano prostato.

Pri kroni¢nem rinitisu se lahko zdravilo uporablja samo pod zdravniskim nadzorom zaradi nevarnosti
pojava atrofije nosne sluznice.

Pri napacni uporabi ali uporabi prevelikih koli€in prsila lahko zlasti pri otrocih pride do nezelenih
uc¢inkov na celo telo (glejte poglavje Mozni nezeleni u¢inki).

Ce vi ali vas otrok Ze uporabljate naslednja zdravila, uporaba tega zdravila ni priporocljiva:

- katero koli drugo zdravilo za zdravljenje gripe,

- katero koli zdravilo za zdravljenje kaslja in prehlada, ki vsebuje simpatikomimetike (zdravila za
zdravljenje zamaSenega nosu, kot so psevdoefedrin, efedrin, fenilefrin, oksimetazolin,
ksilometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan).

Soc¢asna uporaba teh zdravil z zdravilom Septanazal za odrasle lahko poveca tveganje za pojav

nezelenih uc¢inkov na srcu in ozilju ter v osrednjem Zivéevju.

Izogibajte se neposrednemu stiku prsila z oémi.

Otroci

Ne uporabljajte ve¢jih odmerkov od odmerka, ki ga je priporo¢il zdravnik. O trajanju zdravljenja in
pogostnosti uporabe zdravila pri otrocih se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Septanazal za odrasle je primerno samo za uporabo pri otrocih, starejsih od 6 let. Za otroke,
mlajse od 6 let, je na voljo prsilo za nos Septanazal za otroke, ki vsebuje manj$e odmerke zdravilnih
ucinkovin.

Pri otrocih, mlajsih od 12 let, morate nadzorovati uporabo zdravila.

Ce se otroku znaki bolezni v 3 dneh ne izbolj3ajo ali se poslabsajo, se posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Septanazal za odrasle

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Socasna uporaba zdravila Septanazal za odrasle in nekaterih zdravil za zdravljenje depresije
(zaviralcev MAO tranilciprominskega tipa ali tricikli¢nih antidepresivov) ali zdravil, ki poviSajo krvni
tlak, lahko povzro€i povisanje krvnega tlaka zaradi u¢inka teh zdravil na srce in ozilje.

Socasna uporaba zdravila Septanazal za odrasle z nekaterimi drugimi zdravili za zdravljenje gripe ali
zdravili za zdravljenje kaSlja in prehlada, ki vsebujejo simpatikomimetike (zdravila za zdravljenje
zamaSenega nosu, kot so psevdoefedrin, efedrin, fenilefrin, oksimetazolin, ksilometazolin, tramazolin,
nafazolin, tuaminoheptan) lahko poveca nezelene ucinke na srce in ozilje ter osrednje Zivcevije.

Ce vi ali va$ otrok jemljete katero od zgoraj navedenih zdravil, se pred uporabo zdravila Septanazal za
odrasle posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Septanazal za odrasle skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko uporabljate ne glede na obroke.
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo se med nosec¢nostjo ne sme uporabljati, ker ni dovolj podatkov o varnosti uporabe pri
nosecnicah.

Zdravilo se med dojenjem ne sme uporabljati, ker ni znano, ali se ksilometazolinijev klorid izloca v
materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri uporabi priporo¢enih odmerkov ni pri¢akovati, da bi zdravilo vplivalo na sposobnost upravljanja
vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Septanazal za odrasle

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerke za odrasle je en razpr$ek v vsako nosnico do trikrat na dan, po potrebi. Odmerek
je odvisen od obcutljivosti in bolnikovega odziva. Zdravila ne smete uporabljati ve¢ kot 7 dni.
Zdravilo lahko ponovno uporabite Sele po vec¢dnevni prekinitvi.

Nacin uporabe

Najprej odstranite zas¢itni pokrovcek s prsilnika.

Ce prsilo uporabljate prvi¢ ali po dolgem &asu, veckrat pritisnite na zaporko z mehanskim prsilnikom,
da se raztopina razprsi v zrak.

Konico prsilnika vstavite ¢im bolj pokon¢no v nosnico in enkrat pritisnite. Med iztisom iz prsilnika
rahlo vdihnite skozi nos. Po potrebi lahko postopek ponovite v drugi nosnici.
Po vsaki uporabi prsilnik obrisite s papirnatim robckom in namestite zascitni pokrovcek.

L
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Dolgotrajna uporaba ali uporaba vecjih odmerkov zdravila lahko vodi do stalne nabreklosti in
stanjSanja (poskodbe) nosne sluznice.

Bolniki s povisanim o¢esnim tlakom (glavkomom), zlasti z glavkomom zaprtega zakotja, se morajo
pred uporabo zdravila posvetovati z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih
Priporoceni odmerke za otroke, starejSe od 6 let, je en razprSek v vsako nosnico do trikrat na dan, po
potrebi. O trajanju zdravljenja pri otrocih se morate vedno posvetovati z zdravnikom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Septanazal za odrasle, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve&ji odmerek, kot bi smeli, ali naklju¢no zauzili ve¢jo koli¢ino zdravila, se lahko
pojavijo naslednji nezeleni ucinki: zoZenje zenic (mioza), razsirjenost zenic (midriaza), povisana
telesna temperatura, potenje, bledost koze, modro obarvanje ustnic (cianoza), slabost s siljenjem na
bruhanje, kr¢i, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa, srénozilne motnje (hitro
bitje srca, pocasno bitje srca, motnje srénega ritma, kratkotrajna motnja v krvnem obtoku, ki povzro¢i
padec krvnega tlaka, zaradi katerega se ¢lovek neneadoma zgrudi, zastoj srca, visok krvni tlak
(hipertenzija)), motnje dihanja (kopicenje tekocine v pljuéih, tezave z dihanjem) in duSevne motnje.

Lahko se pojavijo tudi dremavost, nizka telesna temperatura, pocasnej$i sréni utrip, padec krvnega
tlaka, zastoj dihanja in koma.

Ce opazite katerega od teh simptomov, nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Septanazal za odrasle
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Septanazal za odrasle
Zdravilo Septanazal za odrasle lahko prenehate uporabljati, ko ga ve¢ ne potrebujete.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):
- preobcutljivostna reakcija, kot je otekanje koze in sluznic, kozni izpuscaj, srbenje.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- palpitacije (zavedanje bitja srca), tahikardija (hitrejse utripanje srca), hipertenzija (visok krvni
tlak).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- nemir, nespecnost, utrujenost (dremavost, pomiritev), glavobol, halucinacije (predvsem pri
otrocih),

- motnje srénega ritma (aritmije),

- nabreklost nosne sluznice (po koncu zdravljenja), krvavitev iz nosu,

- kréi, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa (konvulzije; zlasti pri otrocih).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- pekoc obc¢utek v nosu in suha nosna sluznica, kihanje.
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Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila Septanazal za odrasle
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Po prvem odprtju vsebnika je treba zdravilo porabiti v 3 mesecih.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Septanazal za odrasle

- Zdravilni u¢inkovini sta ksilometazolinijev klorid in dekspantenol.
1 ml prSila za nos, raztopine, vsebuje 1 mg ksilometazolinijevega klorida in 50 mg
dekspantenola.
En razprsek (0,1 ml prsila za nos, raztopine) vsebuje 0,1 mg ksilometazolinijevega Klorida in
5,0 mg dekspantenola.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so Kalijev dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat

wrw v

dodekahidrat in pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Septanazal za odrasle in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna raztopina.

Zdravilo Septanazal za odrasle je na voljo v Skatlah z 10 ml prSila za nos, raztopine, v plasticnem
vsebniku z zaporko z mehanskim prsilnikom. 10 ml prsila za nos, raztopine, zadostuje za

100 razprskov.

Nacin in reZim izdaje zdravila Septanazal za odrasle
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska Septanazal pro dospélé

Bolgarija Cenranasain 3a Bp3pacThu (Septanazal for adults)

Estonija Septanazal 1 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus

MadZarska Septanazal 1 mg/1 ml + 50 mg/1 ml oldatos orrspray felnétteknek
Litva Septanazal 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas), suaugusiesiems
Latvija Septanazal 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, §kidums piecaugusajiem
Poljska Septanazal dla dorostych

Romunija Septanazal

Slovaska Septanazal sprej pre dospelych
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.07.2013.

| SmMPCPIL040649 4 | 30.07.2013 — Updated:

| Page 6 of 6




