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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Septanazal pro dospélé

Jeden ml roztoku nosniho spreje obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg a dexpanthenolum 50
mg.

Jeden vstiik obsahuje 0,1 ml roztoku nosniho spreje obsahujici xylometazolini hydrochloridum 0,1 mg
a dexpanthenolum 5,0 mg.

Septanazal pro deti

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.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Nosni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Septanazal pro dospélé/Septanazal pro déti je indikovan:

- ke snizeni otoku nosni sliznice pii rymé a jako podptirna 1é¢ba pii hojeni slizni¢nich 1ézi,
- k ulevé pii vasomotorické rhinitidé (rhinitis vasomotorica),
- k 16¢bé zhorseného nosniho dychani po operacich nosu.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Obvykla davka ptipravku Septanazal pro dospélé je jedno vstiiknuti do kazdé nosni dirky az trikrat
denné podle potieby.

Davkovani zavisi na individualni citlivosti a na klinické acinnosti.
Délka 1é¢by je omezena na 7 dnt, nejsou-li pokyny od 1ékaie jiné. Opakované pouZiti je mozné pouze
po nékolikadenni piestavce v uZivani.


http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0195150?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=R01AB&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

Pediatricka populace

Piipravek by mél byt podavan détem do 12 let pod dohledem dospé€lé osoby.

Pokud po 3 dnech 1é¢by neni pozorovano zadné zlepSeni nebo zhorSeni ptiznakt, mél by se klinicky
stav piehodnotit.

Déti od 6 let véku

Obvykla davka ptipravku Septanazal pro dospélé je u déti ve véku od 6 let jedno vstiiknuti do kazdé
nosni dirky az tfikrat denné. Co se tyka délky 1é¢by u déti, méla by byt vzdy konzultovana s 1ékarem.

Pripravek Septanazal pro dospélé je kontraindikovan u déti do 6 let ve€ku (viz bod 4.3).
Déti ve véku 2 azZ 6 let

Obvykla davka piipravku Septanazal pro déti je u déti ve véku od 2 do 6 let jedno vstiiknuti do kazdé
nosni dirky az tikrat denné. Co se tyka délky 1écby u déti, méla by byt vzdy konzultovana s 1ékatem.

Pripravek Septanazal pro déti je kontraindikovan u déti do 2 let véku (viz bod 4.3).

Zptisob podani

Nejprve by mélo byt odstranéno ochranné vicko z rozprasovace.
Pted prvnim pouzitim nebo v pfipad¢€, ze sprej nebyl pouzivan delsi dobu, méla by se hlavice spreje
nékolikrat stisknout, dokud se neobjevi jemny rozsttik.

Spi¢ka rozpragovace by méla byt vlozena vzptimené do jedné nosni dirky a hlavice spreje by méla byt
jednou stisknuta. Pacient by mél pii vstiiknuti zlehka vdechovat nosem. V ptipadé potieby se postup
opakuje pro druhou nosni dirku.
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Po kazdém pouZiti je tieba otfit $picku rozpraSovace papirovym kapesnikem a umistit vicko zpét na
rozpraSovac.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).

Transsfenoidalni hypofysektomie nebo jiny chirurgicky zakrok odhalujicich tvrdou plenu mozkovou v
anamneéze.

Septanazal pro dospélé je kontraindikovan u déti mladsich 6 let.

Septanazal pro déti je kontraindikovan u déti mladSich 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tento 1éCivy piipravek mize byt pouzivan pouze po peclivém vyhodnoceni rizik a pfinost 1écby u

pacientil:

- lé¢enych inhibitory monoaminooxidizy (IMAQO) a dal$imi léky, které mohou potencialné
zvySovat krevni tlak,

- se zvySenym nitroo¢nim tlakem, zvlasteé s glaukomem s Gizkym thlem,

- se z&vaznymi srde¢nimi a ob&hovymi onemocnénimi (napf. ischemickou chorobou srde¢ni,
hypertenzi),

- s feochromocytomem,

- s metabolickymi poruchami (napt. hypertyre6zou, diabetem),

- s porfyrii,

- s hyperplazii prostaty.

Pouziti pfi chronické rymé je mozné pouze pod dohledem 1ékatfe vzhledem k nebezpeci atrofie nosni
sliznice.

Dlouhodobé uZivani a piedavkovani zvlasté dekongestivnimi sympatomimetiky muze vést k
reaktivnimu piekrveni nosni sliznice. Tento rebound efekt zptisobuje zUZeni dychacich cest,
v disledku ¢ehoz pacient opakované pouZiva 1écivy piipravek, aZ se jeho pouZiti stdva trvalym.
Disledkem jsou chronické otoky (rhinitis medicamentosa) nebo dokonce atrofie nosni sliznice.

V méné zavaznych ptipadech je mozné uvazovat o ukonceni uzivani sympatomimetika nejprve u jedné
nosni dirky, a poté, co symptomy vymizi, piejit na druhou stranu, aby bylo mozné zachovat alespoii
Caste¢né nosni dychani.

Je tieba se vyhnout pfimému kontaktu ptipravku s o¢ima.

V ptipad¢é zneuziti nebo pouziti nadmérného mnozstvi spreje mize absorpce xylometazolinu vyvolat
systémové nezadouci ucinky, a to zejména u déti (kardiovaskularni a neurologické nezadouci ucinky)
(viz body 4.8 a 4.9).

Soucasné uzivani ptipravku s 1é¢ivymi piipravky pro lokalni nebo systémovou lé¢bu chiipky a se
sympatomimetiky obsaZzenymi v lécich proti kasli a nachlazeni (napi.: pseudoefedrin, efedrin,
fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) se nedoporucuje, aby
se predeslo zvySenému riziku moznych kardiovaskularnich a neurologickych nezadoucich ucinkd (viz
bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Xylometazolin-hydrochlorid

Soucasné wuzivani piipravku Septanazal pro dospélé/Septanazal pro déti s inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickymi antidepresivy a s léky, které
zvySuji krevni tlak, mize vést ke zvySeni krevniho tlaku v disledku pisobeni téchto 1é¢ivych latek na
kardiovaskularni systém.

Soucasné uzivani s lécivymi ptipravky pro lokalni nebo systémovou 1éCbu chiipky a se
sympatomimetiky obsazenymi v lécich proti kasli a nachlazeni (napf.: pseudoefedrin, efedrin,



fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) mize vést k aditivnim
ucinktim na kardiovaskularni systém a centralni nervovy systém.

Dexpanthenol
Nejsou zndmy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢éhotenstvi
Pripravek Septanazal pro dospélé/Septanazal pro déti by nemél byt pouzivan béhem t€hotenstvi,
protoZe neni dostatek dostupnych udaji 0 pouzivani xylometazolin-hydrochloridu u téhotnych Zen.

Kojeni
Piipravek Septanazal pro dospélé/Septanazal pro déti by nemél byt pouzivan v pribéhu kojeni, protoze
neni zndmo, zda je xylometazolin-hydrochlorid vylu¢ovan do matefského mléka.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu piipravku Septanazal pro dospélé/Septanazal pro deéti na
fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neocekava se, ze by mél piipravek Septanazal pro dosp€lé/Septanazal pro déti negativni vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, kdyz je uzivan podle doporuceni.

4.8 Nezadouci ucinky

- Velmi Casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzé&cné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzéacné (< 1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit)

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni zndmo
Poruchy hypersenzitivni
imunitniho reakce (angioedém,
systému kozni vyrazka,
pruritus)
Poruchy neklid, nespavost,
nervového systému Unava (ospalost,
sedace), bolest hlavy,
halucinace
(piedevsim u déti)
Srdeéni poruchy palpitace, arytmie
tachykardie,
hypertenze
Respiraéni, hrudni rebound kongesce, paleni a
a mediastinalni krvaceni z nosu suchost
poruchy nosni
sliznice,
kychani




Poruchy svalové a kiece (zejména u déti)
kosterni soustavy a
pojivové tkané

49 Predavkovani

Xylometazolin-hydrochlorid

Klinicky obraz intoxikace derivaty imidazolu miize byt riizny, protoze fize stimulace se mohou stfidat
s obdobimi suprese centralniho nervového systému a kardiovaskularniho systému.

Zejména u déti predavkovani zptisobuje hlavné centralni nervové uc¢inky: kiece a koma, bradykardii,
apnoe, hypertenzi a také hypotenzi.

Ptiznaky stimulace CNS jsou uzkost, neklid, halucinace a kiece.

Ptriznaky suprese CNS jsou sniZeni télesné teploty, inava, ospalost a koma.

Mohou se objevit tyto dal§i symptomy: midza, mydriaza, poceni, horecka, bledost, cyandza, nauzea,
tachykardie, bradykardie, srdeni arytmie, srde¢ni zastava, hypertenze, Soku podobnd hypotenze,
plicni edém, respiracni potiZe a apnoe.

V piipadé zavazného piedavkovani je indikovana intenzivni nemocni¢ni 1é¢ba. Podani aktivniho uhli
(adsorbentu), siranu sodného (laxativa) nebo lavaz Zaludku (v pfipadé vétsiho mnozstvi) by mely byt
provedeny okamzité, protoze xylometazolin se rychle vstfebava. Za ucelem sniZzeni krevniho tlaku
muze byt podan neselektivni alfa-adrenergni blokator.

Vasopresorické latky jsou kontraindikovany. V pfipadé potieby by meéla byt pfijata nasledujici
opatieni: snizeni horecky, antikonvulzivni terapie a inhalace kysliku.

Dexpanthenol
Kyselina pantothenova a jeji derivaty, jako je dexpanthenol, maji velmi nizkou toxicitu. V piipadech
predavkovani nejsou nutna zadna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosni 1é¢iva; Sympatomimetika, kombinace kromé kortikosteriod,
ATC kod: RO1IABO6.

Rinologicky prostiedek je kombinaci alfa-sympatomimetika s analogem vitaminu pro topickou
aplikaci na nosni sliznici. Xylometazolin mé& vazokonstrik¢ni vlastnosti a tim zptsobuje dekongesci
ucpaného nosu. Dexpanthenol je derivat vitaminu kyseliny pantotenové, mezi jehoZ vlastnosti patii
podpora hojeni ran a ochrana sliznice.

Xylometazolin-hydrochlorid

Xylometazolin-hydrochlorid, derivat imidazolu, je alfa-adrenergni sympatomimetikum. Ma
vazokonstrikéni ucinek, ¢imz snizuje otok sliznic. Nastup Gc¢inku je obvykle pozorovan beéhem 5 az 10
minut a je patrny ze snadné&j$iho dychani nosem diky redukovanému otoku sliznice a lepSimu odtékani
sekrece.

Dexpanthenol

Dexpanthenol (D-(+)-pantothenyl alkohol) je alkoholovym analogem kyseliny pantothenoveé, ktery je
zodpovédny za jeho intermediarni vlastnosti, @ ma stejnou biologickou ucinnost jako kyselina
pantothenova. Ta je vazana na pravotocivou D-konfiguraci. Kyselina pantothenova a jeji soli jsou ve
vod¢ rozpustné vitaminy, které jsou zapojeny jako koenzym A v mnoha metabolickych procesech,
jako je podpora syntézy proteini a kortikoidi a produkce protilatek. Koenzym A je kromé jiného
ucasten pii tvorbé lipidu, ptes které podkoznim tukem plni dilezitou ochrannou funkci, a také ma




protektivni funkci pfi acetylaci aminocukrt, které jsou zakladnimi stavebnimi prvky pro mnohé
mukopolysacharidy.

Dexpanthenol chrani vnitini vrstvy vystelky a podporuje hojeni poranéni.

U dexpanthenol-deficientnich potkanti méla aplikace dexpanthenolu vyzivovaci efekt na kizi.

Jestlize je dexpanthenol/panthenol aplikovan zevné, miize napomoci kompenzovat zvySenou potiebu
kyseliny pantothenové u naruené pokozky nebo sliznic.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Xylometazolin-hydrochlorid

Pfi intranasalnim podani muze byt prilezitostné vstiebané mnozstvi xylometazolin-hydrochloridu
dostatecné k tomu, aby pulsobilo systémové uCinky, napf. na centrdlni nervovy systém a na
kardiovaskularni systém.

Udaje z farmakokinetickych studii xylometazolin-hydrochloridu u lidi nejsou k dispozici.

Dexpanthenol

Dexpanthenol je absorbovan kuzi, nasledné se pak jak v téle, tak v kuzi enzymaticky oxiduje na
kyselinu pantothenovou. V plazmé se vitamin vaze na proteiny a je v této formé transportovan.
Kyselina pantothenova je vyznamnou slozkou koenzymu A, jez se ucastni procesi v celém téle.
Detailni studie jeho metabolizmu probihajiciho v kizi a sliznicich nejsou dostupné. 60 — 70 %
peroralné podané davky dexpanthenolu se vylucuje moci, 30 — 40 % stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické bezpecnostni tdaje neodhalily na zakladé konvencnich farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podéavani, reprodukéni toxicity, genotoxicity a karcinogenniho
potencialu zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Zadné bezpeénostni riziko pro lovéka nelze predpokladat na zakladé studii toxicity po opakovaném
nosni pouZiti xylometazolinu u pst. Bakterialni studie mutagenity in vitro byly negativni. Zadné tdaje
o karcinogenité nejsou k dispozici. Zadné teratogenni ucinky nebyly pozorovany u potkand ani
kralikt.. Davky vyssi nez jsou terapeutické hladiny, byly embryoletalni nebo vedly ke snizenému rlstu
plodu. Laktace u potkanti byla inhibovana. Neexistuje zadny dtikaz poruch fertility.

Kyselina pantothenova a jeji derivaty (napf. dexpanthenol) maji velmi nizkou toxicitu. U mysi a
kralikd byla oralni LDsy dexpanthenolu/panthenolu 6,25 g/kg télesné hmotnosti, respektive 3,00 g/kg
télesné hmotnosti. Zadné udaje o mutagenité, karcinogenité a teratogenité nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrogenfosforecnan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

2 roky



Po prvnim otevieni vnitiniho obalu by mél byt ptipravek spotiebovan béhem 3 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Septanazal pro dospélé

Bily plastovy obal na sprej (HDPE) s bilym mechanickym rozpraSova¢em a prusvitnym plastovym
vickem: 10 ml roztoku nosniho spreje v krabic¢ce. 10 ml roztoku nosniho spreje je dostacujici pro 100
vstiika.

Septanazal pro déti

Bily plastovy obal na sprej (HDPE) s bilym mechanickym rozprasova¢em a ¢ervenym plastovym
vickem: 10 ml roztoku nosniho spreje v krabi¢ce. 10 ml roztoku nosniho spreje je dostacujici pro 100
vstiiku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z&dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Septanazal pro dospé€lé 1 mg/50 mg v 1 ml: 69/401/13-C
Septanazal pro déti 0,5 mg/50 mg v 1 ml: 69/402/13-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE:
9.10.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.10.2013



