Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2022/06402-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Septanazal sprej pre deti
0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosovej roztokovej aerodisperzie
xylometazoliniumchlorid/dexpantenol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekéar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Septanazal sprej pre deti a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septanazal sprej pre deti
Ako pouzivat’ Septanazal sprej pre deti

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Septanazal sprej pre deti

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhrwdE

1. Co je Septanazal sprej pre deti a na ¢o sa pouZiva

Septanazal nosovy sprej pre deti obsahuje lie¢iva xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.
Xylometazoliniumchlorid rychlo st'ahuje cievy sliznice nosa a znizuje opuch nosovej sliznice

a vyluCovanie hlienu. Tymto sposobom sa znizuje pocit upchatého nosa. Dexpantenol je derivat kyseliny
pantoténovej, vitamin, ktory podporuje hojenie ran a ochrafiuje nosovu sliznicu.

Septanazal sprej pre deti sa pouZziva:

- na znizenie opuchu sliznice nosa poc¢as nadchy a na podporu hojenia poraneni sliznice,
- na Glavu pri nealergickom zapale sliznice nosa (vazomotoricka nadcha),

- na liecbu stazeného dychania nosom po operaciach nosa.

Tento liek je ur¢eny detom vo veku od 2 do 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septanazal sprej pre deti

NepouZivajte Septanazal sprej pre deti:
- ak je vaSe diet’a alergické na xylometazoliniumchlorid, dexpantenol alebo na ktorukol'vek
z d’algich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- ak ma vase dieta suchy zapal nosovej sliznice s tvorbou chrast (rhinitis sicca),
- ak je vaSe diet'a po chirurgickom odstraneni hypofyzy (podmozgova zI'aza) alebo po inom
opera¢nom zakroku odhal’'ujicom mozgovy obal.
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Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Septanazal sprej pre deti, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- akvase dieta uziva inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) alebo iné lieky, ktoré mozu zvysovat’ tlak
krvi,

- ak ma vase dieta zvySeny vnutrooény tlak (zeleny zakal - glaukém), najmé ak ma glaukom
S uzavretym uhlom,

- ak ma vasSe diet'a vazne poruchy srdca a ciev (napr. ochorenie vencovitych tepien, vysoky tlak krvi,
syndrom dlhého QT intervalu),

- ak ma vasSe diet'’a nador drene nadoblicky (feochromocytom),

- ak ma vasSe diet'a poruchy metabolizmu (napr. zvysent ¢innost’ §titnej zl'azy prejavujicu sa zvySenym
potenim, zvySenou telesnou teplotou a zvysenou frekvenciou srdca alebo ak ma cukrovku),

- ak ma vaSe dieta metabolické ochorenie porfyriu,

- ak ma vase dieta zvacSenu prostatu.

Pri chronickej (dlhodobej) nadche sa moze pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom, vzhl'adom na riziko
stencenia nosovej sliznice.

Nespravne pouzitie alebo pouzivanie nadmerného mnozstva spreja moze vyvolat’ systémové (celkové)
neziaduce uéinky, obzvlast' u deti (pozri Cast’ 4).

Dlhodobé pouZivanie alebo pouZivanie vysokych davok tohto liecku méze viest’ k chronickému opuchu
a casom k stenceniu (poskodeniu) nosovej sliznice.

Neodporuaca sa podavat’ tento liek vasmu diet’at’u, ak uz uziva:

- iné lieky na liecbu chripky,

- iné lieky na kasel” a prechladnutie obsahujuce sympatomimetika (lieky, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu
upchatého nosa ako pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin,
nafazolin, tuaminoheptan).

Stbezné uzivanie tychto liekov so Septanazal sprejom pre deti moze zvysit’ riziko neziaducich ucinkov na

srdcovocievny systém a centralny nervovy systém.

Vyhybajte sa priamemu kontaktu tohto lieku s ocami.

Deti

Neprekradujte davky odporuéené lekarom. Ohladom dizky trvania lie¢by a frekvencie pouzitia u deti sa,
prosim, porad’te so svojim lekarom.

Septanazal sprej pre deti je uréeny detom od 2 do 6 rokov. Pre deti starsie ako 6 rokov je dostupny nosovy
sprej Septanazal sprej pre dospelych s vysSou davkou lieciva.

Ak sa po 3 diioch lie€by diet’a neciti lepSie alebo ak sa citi horsie, porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Septanazal sprej pre deti
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubeznému pouzivaniu Septanazal spreja pre deti s liekom uréenym na zniZenie krvného tlaku (napriklad
metyldopa) sa ma zabranit’ kvoli potencialnemu u¢inku xylometazolinu na krvny tlak.
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Subezné pouzivanie Septanazal spreja pre deti s niektorymi liekmi na lie¢bu depresie (inhibitory
monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva), ako aj s liekmi zvysujacimi tlak krvi méze viest’ k
zvySeniu tlaku krvi.

Subezné pouzivanie Septanazal spreja pre deti s niektorymi liekmi proti chripke alebo liekmi na kasel’

a prechladnutie obsahujucimi sympatomimetika (lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu upchatého nosa ako
pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan)
moze zvysit’ riziko neziaducich t¢inkov na srdcovocievny systém a centralny nervovy systém.

Ak vase dieta uziva niektory z vyssie uvedenych liekov, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacne uzivat’ Septanazal sprej pre deti.

Septanazal sprej pre deti a jedlo a napoje
Tento liek sa moze pouzivat’ nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ v tehotenstve, pretoze nie st dostupné dostato¢né udaje o bezpecnom
podavani tehotnym Zenam.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas dojcenia, pretoze nie je zname, ¢i xylometazoliniumchlorid prechadza
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri odporac¢anom pouzivani sa nepredpoklada vplyv tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Septanazal sprej pre deti obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v spreji, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Septanazal sprej pre deti

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka pre deti vo veku od 2 do 6 rokov je jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky az 3-
krat denne, podl'a potreby. Davkovanie je zavislé od individualnej citlivosti a odpovede na lie¢bu.

Trvanie lieCby:

Obvykle, nepouzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni. Napriek tomu, trvanie lie¢by u deti vzdy konzultujte
s lekarom.

Opakované pouzitie je mozné az po niekol’ko dilovej prestavke.

Sposob podavania

Najprv odstrante ochranny kryt z rozprasovaca.

Pred prvym pouzitim alebo ak nebol sprej pouzivany dlh$iu dobu, niekol’kokrat stla¢te hlavicku spreja, az
kym sa neobjavi jemna aerodisperzia (opar).
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Vsuiite hrot rozprasovaca do nosovej dierky tak zvisle ako je to mozné a jedenkrat stlacte hlavi¢ku spreja.
Pocas vstrekovania sa zl'ahka nadychujte nosom. Ak je to potrebné, tento postup opakujte aj pre druhu
nosovu dierku.

Po kazdom pouziti utrite hrot rozprasovaca papierovou vreckovkou a umiestnite na rozprasova¢ ochranny
Kryt.

i
Pacienti so zvySenym vnutroo¢nym tlakom (glaukomom), najmé glaukémom s uzavretym uhlom, sa maju
pred pouzitim tohto lieku poradit’ s lekarom.

Ak pouzijete viac Septanazal spreja pre deti, ako mate

Ak pouZijete tohto lieku viac ako mate alebo ak nahodne prehltnete va¢sie mnozstvo lieku, mozu sa u vas
vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie u€inky: zizenie zrenic (mi6za), rozsirenie zrenic (mydridza), horacka,
potenie, bledost’, modré sfarbenie pier (cyandza), nevolnost’, ki¢e, srdcovocievne poruchy (zvysena
srdcova frekvencia, pomaly srdcovy tep, poruchy srdcového rytmu, zlyhanie krvného obehu, zastavenie
srdca, vysoky krvny tlak (hypertenzia)), poruchy funkcie pl'ic (opuch pltc, porucha dychania) a dusevné
poruchy.

Taktiez sa u vas moze vyskytnut’ ospalost’, znizenie telesnej teploty, znizenie tepu srdca a pokles krvného
tlaku, zastavenie dychania a koma.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Septanazal sprej pre deti
Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mengj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- reakcie z precitlivenosti ako kozna vyrazka, svrbenie, opuch koze a sliznic.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- palpitacie (busenie srdca), tachykardia (zrychleny tep srdca), hypertenzia (vysoky krvny tlak).

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- nepokoj, poruchy spanku, tinava (ospanlivost’, itlm), bolest’ hlavy, halucinacie (najmé u deti),
- poruchy srdcového rytmu (arytmie),

- opuch sliznice nosa (po preruseni liecby), krvacanie z nosa,

- zachvaty (kf¢e; najma u deti).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- palenie a sucho nosovej sliznice, kychanie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Septanazal sprej pre deti
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Po prvom otvoreni sa ma liek spotrebovat’ do 12 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septanazal sprej pre deti obsahuje

- Liec¢iva st xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.
Kazdy mililiter nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 0,5 mg xylometazoliniumchloridu a 50 mg
dexpantenolu.
Jeden vstrek obsahuje 0,1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahujucej 0,05 mg
xylometazoliniumchloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

- Dalsie zlozky st dihydrogénfosfore¢nan draselny, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného a
Cistena voda. Pozri Cast’ 2 ,,Septanazal sprej pre deti obsahuje sodik*.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Septanazal sprej pre deti a obsah balenia
Nosové roztokova aerodisperzia (nosovy sprej) je Ciry, bezfarebny kvapalny roztok.

Septanazal sprej pre deti je dostupny v skatul’kach s 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie v plastovom
obale so sprejovou pumpou (rozprasovacom). 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie postacuje na

90 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Septanazal pro déti

Bulharsko Cenrranasan 3a gena (Septanazal for children)

Estonsko Septanazal

Mad’arsko Septanazal 0,5 mg/1 ml + 50 mg/1 ml oldatos orrspray gyermekeknek
Litva Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas), vaikams
Lotys$sko Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, §kidums bé&rniem
Polsko Septanazal dla dzieci

Rumunsko Septanazal pentru copii

Slovensko Septanazal sprej pre deti

Slovinsko Septanazal za otroke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).



https://www.sukl.sk/

