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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Septanazal sprej pre dospelych

1 mg/ml + 50 mg/ml nosovej roztokovej aerodisperzie
Septanazal sprej pre deti

0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosovej roztokovej aerodisperzie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Septanazal sprej pre dospelych

Kazdy mililiter nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 1 mg xylometazoliniumchloridu a 50 mg
dexpantenolu.

Jeden vstrek obsahuje 0,1 mg nosovej roztokovej acrodisperzie obsahujticej 0,1 mg
xylometazoliniumchloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

Septanazal sprej pre deti

Kazdy mililiter nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 0,5 mg xylometazoliniumchloridu a 50 mg
dexpantenolu.

Jeden vstrek obsahuje 0,1 mg nosovej roztokovej aerodisperzie obsahujticej 0,05 mg
xylometazoliniumchloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova roztokova aerodisperzia (N0OSOVy sprej)

Ciry, bezfarebny kvapalny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Septanazal sprej pre dospelych je indikovany dospelym, dospievajucim a detom nad 6 rokov/Septanazal
sprej pre deti je indikovany det'om vo veku od 2 do 6 rokov.

- na zniZenie opuchu sliznice nosa poc¢as nadchy a podporu hojenia poraneni sliznice,
- na ul'avu od vazomotorickej nadchy (rhinitis vasomotorica),

- na lie¢bu st'azeného dychania nosom po operaciach nosa.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zvycajna davka Septanazal spreja pre dospelych je jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky az 3-krat
denne, podla potreby.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03069-Z1A

Davkovanie zavisi od individualne; citlivosti a klinickej odpovede.

Dlzka lieby je obmedzena na 7 dni, pokial’ lekar nestanovi inak. Opédtovné pouzitie je mozné az po
prestavke v trvani niekol’kych dni.

Pediatricka populacia

Podavanie lieku detom do 12 rokov ma byt pod dohl'adom dospelej osoby.

Ak sa po 3 dioch lie¢by nepozoruje zlepSenie alebo pozoruje zhorsenie priznakov, ma sa prehodnotit’
klinicky stav.

Deti starsie ako 6 rokov

Zvycajna davka Septanazal spreja pre dospelych u deti vo veku 6 rokov a starsich je jedno vstreknutie do
kazdej nosovej dierky az 3-krat denne. O dlzke pouZivania u deti mé vzdy rozhodnut’ lekar.

Septanazal sprej pre dospelych je kontraindikovany u deti mladSich ako 6 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).
Deti vo veku od 2 do 6 rokov

Zvytajna davka Septanazal spreja pre deti u deti vo veku od 2 do 6 rokov je jedno vstreknutie do kazdej
nosovej dierky az 3-krat denne. O dlzke pouzivania u deti ma vzdy rozhodnut lekér.

Septanazal sprej pre deti je kontraindikovany u deti mlad$ich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania

Najprv sa ma odstranit’ ochranny kryt z rozprasovaca.
Pred prvym pouzitim alebo ak nebol sprej pouzivany dlhsiu dobu, sa ma hlavicka spreja niekol’kokrat
stlacit, az kym sa neobjavi jemna aerodisperzia.

Hrot rozprasovaca sa vsunie do nosovej dierky tak zvisle ako je to mozné a hlavicka spreja sa jedenkrat
stla¢i. Pocas vstrekovania sa ma pacient zl'ahka nadychovat’ nosom. Ak je to potrebné, tento postup sa
opakuje aj pre druht nosovu dierku.
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Po kazdom pouziti sa ma utriet’ hrot rozprasovaca papierovou vreckovkou a na rozpraSova¢ sa umiestni
ochranny kryt.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Suchy zapal sliznice nosa (rhinitis sicca).

Anamnéza transsfenoidalnej hypofyzektomie alebo inych operacnych zakrokov s odkrytim mozgovych
obalov.

Septanazal sprej pre dospelych je kontraindikovany u deti mladSich ako 6 rokov.

Septanazal sprej pre deti je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa smie pouZzivat’ len po starostlivom zvazeni prinosu a rizika v pripade:

- pacientov lie¢enych inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI) a inymi liekmi, ktoré potencialne
zvySuju tlak krvi,

- zvySeného vnutroo¢ného tlaku, najmé glaukomu s uzavretym uhlom,

- vaznych kardiovaskularnych ochoreni (napr. koronarne ochorenie srdca, hypertenzia),

- feochromocytomu,

- metabolickych ochoreni (napr. hypertyre6za, diabetes),

- porfyrie,

- hyperplazie prostaty.

Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu, ktori st lieCeni xylometazolinom, mozu byt’ vystaveni
zvySenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.

Pri chronickej nadche sa moze pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom, z dévodu rizika atrofie nosove;j
sliznice.

Dekongestivne sympatomimetika, najmé ak sa pouzivaju dlhsi Cas alebo v pripade preddvkovania, mézu
spdsobit’ reaktivnu hyperémiu nosovej sliznice. Tento ,,rebound* efekt spdsobuje zuZenie dychacich ciest,
¢o vedie pacienta k opakovanému pouzitiu lieku, az ku chronickému pouzivaniu. Désledkom je chronicky
opuch (rhinitis medicamentosa) alebo az atrofia nosovej sliznice.

V menej zavaznych pripadoch mo6ze byt vhodné najprv prerusit’ pouzivanie sympatomimetika v jednej
nosovej dierke a vymenit’ za druhu stranu az ked’ priznaky odzneju, s cielom udrzat’ aspoii najmensiu ¢ast’

dychania nosom.

Je potrebné vyhnit’ sa priamemu kontaktu lieku s o¢ami.
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V pripade nespravneho pouzitia alebo pouZivania nadmerného mnozstva spreja méze absorpcia
xylometazolinu vyvolat’ systémové neziaduce G¢inky, obzvlast’ u deti (kardiovaskularne a neurologické
neziaduce uc¢inky) (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Subezné pouzivanie lieku so sympatomimetikami (napr.: pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin,
xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) sa neodporuca, aby sa predislo zvySenému riziku
vzniku kardiovaskularnych a neurologickych neZiaducich u¢inkov (pozri ¢ast’ 4.5).

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

45 Liekové a iné interakcie

Xylometazoliniumchlorid

Stubeznému pouzivaniu Septanazal spreja pre dospelych/Septanazal spreja pre deti S antihypertenzivnymi
lieivami (napr. metyldopa) sa ma predist’ kvoli potencialnemu Gcinku xylometazolinu na zvysenie
krvného tlaku.

Subezné pouzivanie Septanazal spreja pre dospelych/Septanazal spreja pre deti s inhibitormi
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu alebo tricyklickymi antidepresivami a liekmi zvySujacimi
tlak krvi méze viest’ k zvySeniu tlaku krvi v dosledku u¢inku tychto lie¢iv na kardiovaskularny systém.

Stbezné pouzivanie so sympatomimetikami (napr. pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin,
xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) moze viest’ k aditivnym u¢inkom na

kardiovaskuldrny a centralny nervovy systém.

Dexpantenol
Nie su zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Septanazal sprej pre dospelych/Septanazal sprej pre deti sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pretoze nie je
k dispozicii dostatok idajov 0 pouZivani xylometazoliniumchloridu u gravidnych Zien.

Dojcenie

Septanazal sprej pre dospelych/Septanazal sprej pre deti sa nema pouZivat’ poc¢as obdobia dojéenia,
pretoZe nie je zname ¢i sa xylometazoliniumchlorid vylucuje do materského mlieka.

Fertilita

Nie s K dispozicii ziadne udaje o vplyve Septanazal spreja pre dospelych/Septanazal spreja pre deti na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri odporticanom pouzivani sa nepredpoklada nepriaznivy vplyv Septanazal spreja pre dospelych
/Septanazal spreja pre deti na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

- Vel'mi casté (>1/10)
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- Casté (>1/100 az <1/10)

- Mengj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Tabul'’kovy zoznam neziaducich G¢inkov

a srdcovej ¢innosti

tachykardia,
hypertenzia

Menej Casté Zriedkavé Vel’mi zriedkavé | Nezname
Poruchy imunitného | hypersenzitivne
systému reakcie
(angioedém, kozna
vyrazka, pruritus)
Psychické poruchy nepokoj, insomnia,
halucinacie (najma
u deti)
Poruchy nervového unava (ospalost,
systému sedacia), bolest’
hlavy
Poruchy srdca palpitacie, arytmie

Poruchy dychacej
stustavy, hrudnika a
mediastina

opuch sliznice
nosa (po preruseni
liecby), krvacanie
Z nosa

palenie a sucho
sliznice nosa,
kychanie

Poruchy kostrovej

kfce (najma u deti)

a svalovej stistavy
a spojivového
tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené Prilohe V.

49 Predavkovanie

Xylometazoliniumchlorid

Klinicky obraz intoxikacie imidazolovymi derivatmi mdze byt r6zny, pretoze sa mozu striedat’ fazy
stimulécie s fazami utlmu centralneho nervového systému a kardiovaskularneho systému.

Po intoxikacii dochédza Casto, najmé u deti, k dominantnym G¢inkom na centralny nervovy systém: kice a
koéma, bradykardia, apnoe, hypertenzia a tiez hypotenzia.

Priznakmi stimulacie centralneho nervového systému su tizkost’, agitacia, halucinacie a krce.

Priznakmi inhibicie centralneho nervového systému st zniZenie telesnej teploty, inava, ospalost’ a kdma.
Mo6zu sa vyskytnat’ nasledovné priznaky: midza, mydriaza, potenie, horicka, bledost,, cyanoza, nauzea,
tachykardia, bradykardia, srdcova arytmia, zastava srdca, hypertenzia, hypotenzia podobna Soku, edém
pltc, respiracné dysfunkcia a apnoe.

V pripade t'azkého predavkovania je indikovana intenzivna terapia, pri ktorej je nutna hospitalizacia
pacienta. [hned’ sa ma podat’ aktivne uhlie (absorbent), sulfat sodny (laxativum) alebo sa ma ihned’
5
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vykonat’ vyplach zaltdka (v pripade pozitého velkého objemu), pretoze mébze rychlo nastat’ absorpcia
xylometazolinu. Na zniZenie krvného tlaku sa moze podat’ neselektivny blokéator alfa receptorov.
Vazopresorické latky su kontraindikované. Ak je to potrebné, maju sa prijat’ nasledovné opatrenia:
znizovanie horucky, antikonvulzivna liecba a riadené dychanie s kyslikom.

Dexpantenol
Kyselina pantoténova a jej derivaty, ako dexpantenol, majti vel'mi nizku toxicitu. V pripade
predavkovania nie je potrebné ziadne Specidlne opatrenie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosové lie€iva; Sympatomimetikd, kombinacie s vynimkou
kortikosteroidov. ATC kod: RO1ABO6.

Rinologikum je kombinaciou alfa-sympatomimetika a anal6gu vitaminu na topicku aplikaciu na nosovia
sliznicu. Xylometazolin mé vazokonstrikéné vlastnosti a tym uvolniuje upchaty nos. Dexpantenol je
derivat kyseliny pantoténovej, vitamin, ktory podporuje hojenie ran a chrani sliznice.

Xylometazoliniumchlorid

Xylometazoliniumchlorid, imidazolovy derivat, je alfa-adrenergné sympatomimetikum. Ma
vazokonstrikény G¢inok, a tym znizuje opuch sliznic. Nastup G¢inku je zvyc€ajne do 5 az 10 minut
a prejavi sa ul'ah¢enim dychania nosom v désledku zniZzeného opuchu sliznice a zlepseného odtoku
hlienov.

Dexpantenol

Dexpantenol (D-(+)-pantotenylalkohol) je alkoholovy analog kyseliny pantoténovej a nasledkom
intermediarnej transformacie ma rovnaku biologicku aktivitu ako kyselina pantoténova. Biologicka
aktivita je viazana len na pravoto¢iva D-konfiguraciu. Kyselina pantoténova a jej soli st vo vode
rozpustné vitaminy, ktoré, ako koenzym A, st sucastou mnohych metabolickych procesov vratane
podpory syntézy proteinov a kortikoidov a tvorby protilatok. Okrem iného, koenzym A je taktiez sucast'ou
tvorby lipidov, medzi ktorymi kozny maz ma déleziti ochrannti funkciu a hra tlohu v acetylacii
aminocukrov, ktoré su stavebnymi kamenmi pre r6zne mukopolysacharidy.

Dexpantenol chrani epitelové vrstvy a podporuje hojenie ran.

U potkanov s deficitom dexpantenolu mala aplikacia dexpantenolu troficky u¢inok na kozu.

Externe aplikovany moze dexpantenol/pantenol kompenzovat zvysené potreby kyseliny pantoténovej v
poskodenej kozi alebo slizniciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Xylometazoliniumchlorid

V pripade intranazalneho podania moze absorbované mnozstvo xylometazoliniumchloridu obcas stacit’ na
vyvolanie systémovych uc¢inkov, napr. v centralnom nervovom systéme a kardiovaskuldrnom systéme.
Pre xylometazoliniumchlorid nie su dostupné Ziadne tdaje z farmakokinetickych studii u l'udi.

Dexpantenol
Dexpantenol sa absorbuje kozou a v tele, ako aj v kozi sa enzymaticky oxiduje na kyselinu pantoténova. V
plazme sa vitamin transportuje viazany na protein. Kyselina pantoténova je délezitou sucastou koenzymu
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A, ktory je pritomny v celom tele. Podrobné $tiidie jeho metabolizmu v koZi a slizniCiach nie su dostupné.
60 az 70 % peroralnej davky sa vylucuje moc¢om, 30 az 40 % stolicou.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Na zaklade stadii toxicity s opakovanym nosovym pouzitim xylometazolinu u psov sa neoc¢akava Ziadne
bezpecnostné riziko pre ¢loveka. In vitro studie bakterialnej mutagenity boli negativne. Nie st dostupné
Ziadne udaje o karcinogenite. U potkanov a zajacov neboli pozorované ziadne teratogénne ucinky. Davky
prevySujuce terapeutické hladiny mali letalny u¢inok na embryo alebo viedli k spomaleniu rastu plodu.
Laktacia bola u potkanov inhibovana. Neexistuje ziadny dokaz o poruchach plodnosti.

Kyselina pantoténova a jej derivaty (napr. dexpantenol) maji vel'mi nizku toxicitu. Peroralna LDso
dexpantenolu/pantenolu bola 6,25 g/kg telesnej hmotnosti u mysi a 3,00 g/kg telesnej hmotnosti u zajacov.
K dispozicii nie st ziadne udaje 0 mutagenite, karcinogenite a teratogenite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrogénfosfore¢nan draselny

dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni sa ma liek spotrebovat’ do 12 mesiacov.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Septanazal sprej pre dospelych

Biely plastovy obal (HDPE) s bielou sprejovou pumpou (rozprasova¢om) a prichladnym plastovym

vieCckom: 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie v skatul’ke. 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie
postacuje na 90 vstrekov.
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Septanazal sprej pre deti

Biely plastovy obal (HDPE) s bielou sprejovou pumpou (rozpraSovacom) a modrym plastovym vieckom:
10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie v skatulke. 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie postacuje na
90 vstrekov.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

Septanazal sprej pre dospelych: 69/0369/13-S
Septanazal sprej pre deti: 69/0370/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. septembra 2013

Déatum posledného predlzenia registracie: 14. jana 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023

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


https://www.sukl.sk/

