Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Septanazal dla dorostych, 1 mg+50 mg w 1 ml, aerozol do nosa, roztwér
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtlug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septanazal dla dorostych i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septanazal dla dorostych
Jak stosowac lek Septanazal dla dorostych

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Septanazal dla dorostych

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Septanazal dla dorostych i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septanazal dla dorostych aerozol do nosa zawiera ksylometazoliny chlorowodorek oraz
deksopantenol.

Chlorowodorek ksylometazoliny ma dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne nosa i zmniejsza
obrzek bony §luzowej nosa oraz ilos¢ wydzieliny. W ten sposob tagodzi uczucie zatkanego nosa.
Deksopantenol jest pochodna witaminy, kwasu pantotenowego, posiadajacego wtasciwosci
wspomagania gojenia si¢ ran oraz ochronne nabtonka btony §luzowej nosa.

Septanazal dla dorostych jest wskazany:

- w celu zmniejszenia obrzeku btony $luzowej w niezycie nosa oraz w leczeniu uszkodzen
btony §luzowej nosa,

- w leczeniu niealergicznego zapalenia blony $luzowej (naczynioruchowego niezytu nosa),
- w leczeniu niedroznosci przewodow nosowych po przebytej operacji nosa.

Septanazal dla dorostych jest wskazany dla dorostych i dzieci powyzej 6 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septanazal dla dorostych

Kiedy nie stosowac¢ leku Septanazal dla dorostych:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub deksopantenol lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- je$li u pacjenta wystepuje suche zapalenie blony $luzowej nosa z tworzeniem si¢ strupéw (rhinitis
sicca)

- upacjentdw po zabiegach chirurgicznych usunigcia przysadki mézgowej lub innych operacjach
przebiegajacych z odstonigciem opon moézgowych (wysciotki mozgu).

Septanazal dla dorostych jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Septanazal dla dorostych nalezy to oméwic z lekarzem lub
farmaceuta.

Zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac Septanazal dla dorostych w przypadku:

- pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i inne leki, ktore moga
zwigkszaé ci$nienie tetnicze krwi,

- zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego (jaskra), szczegdlnie w przypadku jaskry z
waskim katem przesaczania,

- choréb uktadu krazenia (choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia tgtniczego),

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- choréb metabolicznych (nadczynnosci tarczycy objawiajaca si¢ jako zwigkszona potliwosc,
wzrost temperatury ciata, przyspieszenie czynnosci serca, cukrzyca),

- porfirii,

- rozrostu prostaty.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zaniku btony $luzowej nosa lek mozna stosowac¢ w okresie
przewlektego niezytu nosa tylko pod nadzorem lekarza.

W przypadku niewtasciwego stosowania lub zastosowania nadmiernej ilosci aerozolu, lek moze
powodowac ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, szczeg6lnie u dzieci (parz punkt Mozliwe
dziatania niepozadane).

Nie nalezy stosowa¢ leku Septanazal dla dorostych podczas stosowania innych lekow:

- lekow stosowanych w leczeniu grypy,

- lekow na kaszel i przezigbienie zawierajacych sympatykomimetyki (lekow stosowanych w
leczeniu niezytu nosa, takich jak pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina,
ksylometazolina, tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan).

Roéwnoczesne stosowanie tych lekéw z Septanazal dla dorostych moze prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych ze strony choroby uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku z oczami.

Dzieci

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecona przez lekarza. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem w zakresie czasu trwania leczenia i czestoSci stosowania leku u dzieci.

Septanazal dla dorostych, zalecany jest do stosowania u dzieci powyzej 6 roku zycia. Dla dzieci
ponizej 6 roku zycia dostgpny jest Septanazal dla dzieci, aerozol do nosa zawierajacy mniejsza dawke
substancji czynnych.

Nalezy nadzorowac stosowanie tego leku u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Jezeli u dziecka objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Inne leki i lek Septanazal dla dorostych
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Septanazal dla dorostych z niektorymi lekami do leczenia depresji
(inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcypraminy lub trojpier$cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi) i lekami zwigkszajacymi cisnienie tgtnicze krwi, moze powodowaé
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi z powodu dziatania substancji czynnej na uktad krazenia.

Jednoczesne stosowanie z lekami stosowanymi w leczeniu grypy oraz sympatykomimetykami
zawartymi w lekach na kaszel i przezigbienie (np. pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna,
oksymetazolina, ksylometazolina, tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych ze strony choroby uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych lekow.

Septanazal dla dorostych z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowaé niezaleznie od positkdéw.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy sa niewystarczajace, dlatego nie
nalezy stosowac tego leku w okresie ciazy.

Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy
stosowac¢ tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli lek jest stosowany zgodnie z informacja zawarta w tej ulotce, zazwyczaj nie wplywa na
prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

3. Jak stosowa¢ lek Septanazal dla dorostych

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka Septanazal dla dorostych to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do
trzech razy na dobg, w razie potrzeby. Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta i
odpowiedzi klinicznej. Nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Ponowne
stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podania

Nalezy usuna¢ nasadkeg ochronna z koncéwki rozpylajace;.

Przed pierwszym uzyciem lub gdy aerozol nie byl stosowany przez dluzszy okres, nalezy kilkakrotnie
nacisna¢ pompke, do czasu pojawienia si¢ jednolitej mgietki.

Koncéwke dozownika nalez umieéci¢ w otworze nosowym w pozycji pionowej, jesli mozliwe i
nacisna¢ pompke dozownika. Podczas dozowania nalezy delikatnie wciagna¢ powietrze nosem. Jesli
to konieczne, czynno$¢ t¢ powtorzy¢ w drugim otworze nosowym.

Po uzyciu wytrze¢ koncéwke dozujaca chusteczka 1 natozy¢ nasadke ochronna.



S
Dhugotrwale stosowanie i stosowanie dawek wigkszych niz zalecane dawki tego leku moze prowadzic¢
do przewlektego obrzgku, a niekiedy scienczenia (uszkodzenia) btony §luzowej nosa.

Pacjenci ze stwierdzonym zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (jaskra), szczegdlnie w
przypadku jaskry z waskim katem przesaczania, przed zastosowaniem tego leku powinni
skonsultowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka leku Septanazal dla dorostych u dzieci powyzej 6 roku zycia to jedna dawka aerozolu
do kazdego otworu nosowego do trzech razy na dobg. W celu okreslenia czasu stosowania nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Septanazal dla dorostych

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana lub przypadkowego potknigcia duzych
ilosci leku, moga wystapic¢ nastgpujace dziatania niepozadane: zwezenie zrenic oCzU, rozszerzenie
zrenic oczu, goraczka, pocenie si¢, blados¢ skory, niebieskie zabarwienie warg (sinica), nudnosci,
drgawki, zaburzenia uktadu krazenia (zwigkszona czgstos¢ akcji serca, zmniejszona czgsto$¢ akcji
serca, zaburzenia rytmu serca, niewydolnos$¢ krazenia, zatrzymanie akcji serca, wysokie ci$nienie krwi
[nadci$nienie]), zaburzenia drog oddechowych (obrzek ptuc, zaburzenia oddychania) oraz zaburzenia
psychiczne.

Moze takze wystapi¢ sennos¢, obnizenie temperatury ciala, spowolnienie akcji serca i spadek cisnienia
krwi, zatrzymanie oddychania i $piaczka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Septanazal dla doroslych
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Septanazal dla doroslych

Mozna przerwac stosowanie leku Septanazal dla dorostych, gdy jego stosowanie przestanie by¢
konieczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ do 1 na 100 osob:
- reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, swiad, obrzgk skory i bton §luzowych.

Rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 1000 osob:
- kotatanie serca (uczucie bicie serca), tachykardia (przyspieszenie akcji serca), nadci$nienie
tetnicze (wysokie cisnienie krwi).



Bardzo rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 10000 os6b:

- niepokoj, bezsenno$¢, zmeczenie (sennosé, sedacja), bol glowy, omamy (gtownie u dzieci),
zaburzenia rytmu serca (arytmie),

- obrzek blony §luzowej jamy nosowej (po zaprzestaniu leczenia), krwawienie z nosa,

- napady padaczkowe (drgawki, szczegolnie u dzieci).

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- pieczenie lub sucho$¢ btony $luzowej nosa, kichanie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywad lek Septanazal dla dorostych
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
Po pierwszym otwarciu opakowania leku nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septanazal dla dorostych

- Substancjami czynnymi leku sa ksylometazoliny chlorowodorek oraz deksopantenol.

- Jedna dawka aerozolu do nosa zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan
dwunastowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Septanazal dla dorostych i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Pojemnik z HDPE pompka rozpylajaca oraz przezroczysta nasadka w tekturowym pudelku. 10 ml
roztworu jest wystarczajace dla 100 dawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Bulgaria Cenrrana3zain 3a Bp3pacTH (Septanazal for adults)

Czechy Septanazal pro dospélé

Estonia Tiiskasvanute Septanazal

Litwa Septanazal suaugusiems 1mg/ 50mg i I ml nosies purskalas, tirpalas




Lotwa Septanazal 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums pieaugusajiem
Rumunia Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml spray nazal, solutie

Stowacja Septanazal sprej pre dospelych

Slowenia Septanazal za odrasle 1 mg/50 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina
Wegry Septanazal orrspray felndtteknek

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
28.10.2013r.




