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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Septanazal pro déti 0,5 mg/50 mg v 1 ml
nosni sprej, roztok

xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Septanazal pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Septanazal pro déti uZivat
Jak se piipravek Septanazal pro déti uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Septanazal pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

cuprwpE

1. Co je pripravek Septanazal pro déti a k ¢emu se pouziva

Septanazal pro déti, nosni sprej, obsahuje xylometazolin-hydrochlorid a dexpanthenol.

Xylometazolin-hydrochlorid rychle stahuje cévy v nosni sliznici a sniZuje otok nosni sliznice a sekreci

sliznic. Timto zpusobem sniZuje pocit ucpaného nosu. Dexpanthenol je derivat vitaminu

kyseliny pantothenové, kterd podporuje hojeni a chrani nosni sliznici.

Septanazal pro déti se pouziva:

- ke snizeni otoku nosni sliznice pti zanétu nosni sliznice (rymé) a jako podpurna 1écba pii hojeni
slizni¢nich 1ézi (poSkozeni sliznice),

- k ulevé pii nealergickém zanétu nosni sliznice (vasomotorické ryme¢),

- k 1é¢bé zhorseného nosniho dychani po operacich nosu.

Tento 1é¢ivy piipravek je ur€en pro pouZiti u déti ve véku od 2 do 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Septanazal pro déti uZivat

NeuZivejte pripravek Septanazal pro déti:

- jestlize je Vase dité alergické na xylometazolin-hydrochlorid, dexpanthenol nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize ma Vase dité suchy zanét nosni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca),

- jestlize Vase dité prodélalo chirurgické odstranéni hypofyzy nebo jinou operaci, ktera odhaluje
mozkové pleny (mozkoveé blany).

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt pouzivan u déti mladsich 2 let.
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Upozornéni a opati‘eni

Ptred uzitim ptipravku Septanazal pro déti se porad’te se svym lékafem nebo I¢karnikem:

- jestlize Vase dité¢ uziva inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo dalsi Iéky, které mohou
zvySovat krevni tlak,

- jestlize ma Vase dité zvySeny tlak uvnité oka (glaukom), zvlasté jestlize trpi glaukomem s
Uzkym dhlem,

- jestlize ma Vase dité¢ zdvazné kardiovaskularni onemocnéni (napf. ischemickou chorobu
srdeCni, vysoky krevni tlak),

- jestlize méa Vase dité nador diené nadledvin (feochromocytom),

- jestlize ma Vase dité metabolické onemocnéni (napf. zvySenou Cinnost Stitné Zlazy projevujici
se zvySenym pocenim, zvySenou télesnou teplotou, zrychlenym srde¢nim tepem nebo ma-
li cukrovku),

- jestlize ma Vase dité metabolickou poruchu nazyvanou porfyrie,

- jestlize ma Vase dité zvétSenou prostatu.

Pouziti pti chronické rymé je mozné pouze pod dohledem lékate vzhledem k nebezpeci atrofie nosni
sliznice.

Nespravné pouZzivani nebo pouZivani nadmérného mnozstvi spreje muze vyvolat Systémové nezadouci
ucinky, zvlasté u déti (viz bod ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

Nedoporucuje se, abyste Vasemu ditéti podavali tento piipravek, pokud jiz pouziva:

- jiné 1éky k 1é¢bé chiipky,

- jakékoliv dalsi Iéky na kaSel a nachlazeni obsahujici sympatomimetika (léky pouZivané k 1é¢bé
prekrveni nosni sliznice, jako pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin,
tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan).

Soucasné uzivani téchto 1éka s ptripravkem Septanazal pro déti mize zvySovat riziko nezadoucich

ucinki na kardiovaskuldrni systém a centralni nervovy systém.

Zabrante ptfimému kontaktu tohoto pfipravku s o¢ima.

Déti

Nepouzivejte vyssi davky nez jsou doporuceny Iékarem. Prosim, porad’te se se svym lékafem, pokud
jde o délku trvani 1é¢by a Cetnost pouziti u déti.

Ptipravek Septanazal pro déti je vhodny pro pouziti pouze u déti ve v€ku od 2 do 6 let. Pro déti od 6
let je k dispozici piipravek Septanazal pro dospélé, nosni sprej, s vysSimi davkami 1é¢ivych latek.

U déti byste meli dohlizet na uzivani tohoto 1éku.

Pokud se dit¢ do 3 dnti nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Septanazal pro déti

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Soucasné pouzivani piipravku Septanazal pro déti spolu s nékterymi léky pro 1é¢bu deprese (inhibitory
monoaminooxidadzy tranylcyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva), a také 1éku, které
zvySuji krevni tlak, mize vést ke zvySeni krevniho tlaku v disledku ptsobeni téchto latek na
kardiovaskularni systém.

PouZivani ptipravku Septanazal pro déti soucasné s dalSimi léky na chiipku nebo s léky na kaSel a
nachlazeni obsahujicimi sympatomimetika (Iéky pouzivané k 1é¢bé piekrveni nosni sliznice, jako
pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin,
tuaminoheptan) muze zvysit nezadouci ucinky na kardiovaskularni a centralni nervovy systém.

Pted uzitim ptipravku Septanazal pro déti se porad’te s lékafem, pokud Vase dit¢ pouziva nektery z
vyse uvedenych 1ékt.



Piipravek Septanazal pro déti s jidlem a pitim
Tento 1é¢ivy piipravek muizete uzivat bez ohledu na jidlo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek by nemél byt uzivan beéhem tehotenstvi kvlili nedostatku tdaj o bezpecnosti u
tehotnych zen.

Tento 1éCivy pripravek by nemél byt uzivan béhem kojeni, protoze neni znamo, zda se xylometazolin-
hydrochlorid vylu¢uje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by mél tento piipravek vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, kdyz je uZivan
podle doporuceni.

3. Jak se pripravek Septanazal pro déti uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pro déti ve véku od 2 do 6 let je jedno vstiiknuti do kazdé nosni dirky az trikrat
denné podle potieby. Davkovani zavisi na individualni citlivosti a na klinické ucinnosti. NeuZivejte
tento 1é¢ivy pripravek déle nez 7 dni. DalSi pouziti je mozné pouze po né€kolikadenni prestavce v
uzivani.

Zpusob podani

Nejprve odstraiite ochranné vicko z rozprasovace.

Pfed prvnim pouzitim nebo v ptipadé, Ze sprej nebyl pouzivan delsi dobu, stisknéte n¢kolikrat hlavici
spreje, dokud se neobjevi jemny rozstiik.

Vlozte $pi¢ku rozpraSovaée vzpiimené do jedné nosni dirky a stisknéte jednou hlavici spreje. Pti
vstiiknuti zlehka vdechujte nosem. V piipadé potieby opakujte postup pro druhou nosni dirku.

Po kazdém pouziti otifete $picku rozprasovace papirovym kapesnikem a umistéte vicko zpét na
rozpraSovac.
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Dlouhodobé uzivani nebo uzivani vysokych davek tohoto piipravku miize vést k chronickym otokiim
a k pfipadnému ztenceni (poskozeni) nosni sliznice.

Pacienti se zvySenym tlakem uvniti oka (glaukomem), zejména s glaukomem s uzkym dhlem, by se
m¢éli poradit s Iékafem, nez zacnou tento piipravek uzivat.

Pouziti u déti
Doporuéena davka pro déti ve v€ku od 2 do 6 let je jedno vstiiknuti do kazdé nosni dirky az tiikrat
denné podle potieby. Pokud jde o dobu pouziti u déti, méli byste se vzdy poradit s 1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Septanazal pro déti, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tohoto piipravku, nez jste mél(a), nebo pokud jste ndhodou pozil(a) velké
mnozstvi pripravku, mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky: zizeni ocnich zornic (midza),
roz§ifeni o¢nich zornic (mydriaza), horecka, poceni, bledost kiize, modré zbarveni rti (cyanodza),
nevolnost, kiece, srdeCni a cévni poruchy (zrychleny srdec¢ni tep, pomaly srdecni tep, poruchy
srdecniho rytmu, ob&hové selhani, srdecni zastava, vysoky krevni tlak (hypertenze)), respiracni
poruchy (otok plic, dychaci potiZe) a duSevni poruchy.

Mizete také zaznamenat ospalost, snizeni télesné teploty, zpomaleni srdecni frekvence a pokles
krevniho tlaku, zastavu dechu a bezvédomi.

Pokud zpozorujete nékteré z téchto priznakd, kontaktujte ihned svého I1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Septanazal pro déti
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Septanazal pro déti
Muizete prestat uzivat piipravek Septanazal pro déti, jakmile ho jiz nepotiebujete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méne casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- reakce z precitlivélosti, jako je kozni vyrazka, svédéni, otok ktize a sliznic.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
- palpitace (vnimani buSeni srdce), tachykardie (zrychleny tlukot srdce), hypertenze (vysoky
krevni tlak).



Velmi vzécné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

- neklid, poruchy spanku, tinava (ospalost, utlum), bolest hlavy, halucinace (ptedevsim u déti),
- poruchy srde¢niho rytmu (arytmie),

- otok nosni sliznice (po pferuseni 1é¢by), krvaceni z nosu,

- zachvaty (kieCe; zejména u déti).

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- paleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Septanazal pro déti uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu by mél byt ptipravek spotiebovan béhem 3 mésici.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Septanazal pro déti obsahuje

- Léc¢ivymi latkami jsou Xylometazolin-hydrochlorid a dexpanthenol.
Jeden ml roztoku nosniho spreje obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg a
dexpanthenolum 50 mg.
Jeden vstiik obsahuje 0,1 ml roztoku nosniho spreje obsahujici xylometazolini hydrochloridum
0,05 mg a dexpanthenolum 5,0 mg.

- DalSimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Septanazal pro déti vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok.

Piipravek Septanazal pro déti je k dispozici v krabickach po 10 ml roztoku nosniho
spreje v plastovém obalu na sprej s mechanickym rozprasovaéem. 10 ml roztoku nosniho
spreje je dostacujici pro 100 vstiika.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79/192

186 00 Praha 8



Tel: 221 115 150
info@krka.cz

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lécivého piipravku

Cesks republika Septanazal pro déti

Bulharsko Cenrranazan 3a jena (Septanazal for children)

Estonsko Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus

Mad’arsko Septanazal orrspray gyerekeknek

Litva Septanazal vaikams

Lotyssko Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, $kidums b&rniem
Polsko Septanazal dla dzieci

Rumunsko Septanazal pentru copii

Slovenska republika

Septanazal sprej pre deti

Slovinsko

Septanazal za otroke

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

9.10.2013




