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1. IME ZDRAVILA

Septanazal za odrasle 1 mg/50 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina
Septanazal za otroke 0,5 mg/50 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Septanazal za odrasle

1 ml prsila za nos, raztopine, vsebuje 1 mg ksilometazolinijevega klorida in 50 mg dekspantenola.
En razprsek (0,1 ml prsila za nos, raztopine) vsebuje 0,1 mg ksilometazolinijevega klorida in 5,0 mg
dekspantenola.

Septanazal za otroke

1 ml prsila za nos, raztopine, vsebuje 0,5 mg ksilometazolinijevega klorida in 50 mg dekspantenola.
En razprsek (0,1 ml prsila za nos, raztopine) vsebuje 0,05 mg ksilometazolinijevega klorida in 5,0 mg
dekspantenola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavie 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prsilo za nos, raztopina (Prsilo za nos)
Bistra, brezbarvna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Septanazal za odrasle je indicirano za odrasle, mladostnike in otroke, stare 6 let ali vec,

zdravilo Septanazal za otroke pa za otroke, stare od 2 do 6 let:

- za zmanjSanje nabreklosti nosne sluznice pri rinitisu in kot podporno zdravljenje pri celjenju
lezij na sluznici,

- za lajSanje vazomotori¢nega rinitisa (rhinitis vasomotorica),

- za lajSanje dihanja skozi nos, ki je po kirurSkem posegu v nosu otezeno.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

ObiCajni odmerek zdravila Septanazal za odrasle je en razprSek v vsako nosnico do trikrat na dan, po
potrebi.

Odmerek je odvisen od obcutljivosti in klinicnega odziva posameznika.
Zdravljenje ne sme trajati ve¢ kot 7 dni, razen ¢e zdravnik predpiSe drugace. Ponovna uporaba je
mozna Sele po vec¢dnevni prekinitvi.

Pediatri¢na populacija

Uporaba zdravila pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, mora potekati pod nadzorom odraslih.
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Ce se po treh dneh zdravlienja simptomi ne izbolj$ajo ali se celo poslab3ajo, je treba ponovno oceniti
klini¢no stanje.

Otroci, starejSiod 6 let

Obicajni odmerek zdravila Septanazal za odrasle pri otrocih, starih 6 let ali vec, je enrazprsek v vsako
nosnico do trikrat na dan. O trajanju zdravljenja pri otrocih se je treba vedno posvetovati z
zdravnikom.

Zdravilo Septanazal za odrasle je kontraindicirano pri otrocih, mlaj§ih od 6 let (glejte poglavje 4.3).
Otroci, stari2 do 6 let

Obicajni odmerek zdravila Septanazal za otroke pri otrocih, starih 2 do 6 let, je enrazprSek v vsako
nosnico do trikrat na dan. O trajanju zdravljenja pri otrocih se je treba vedno posvetovati z
zdravnikom.

Zdravilo Septanazal za otroke je kontraindicirano pri otrocih, mlajsih od 2 let (glejte poglavje 4.3).
Nacin uporabe

Najprej odstranite zascitni pokrovéek s prsilnika.

Ce prsilo uporabljate prvi¢ ali po dolgem Casu, veckrat pritisnite na zaporko z mehanskim prsinikom,
da se raztopina razprsiv zrak.

Konico prsinika vstavite ¢im bolj pokon¢no v nosnico in enkrat pritisnite. Med iztisom iz prSilnika
rahlo vdihnite skozi nos. Po potrebi lahko postopek ponovite v drugi nosnici.

4

-

Po vsaki uporabi prsinik obriSite s papirnatim robckom in namestite zas¢itni pokrovcek.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
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Suho vnetje nosne sluznice (rhinitis sicca).

Anamneza transsfenoidalne hipofizektomije ali drugih kirurSkih posegov, pri katerih je izpostavljena
dura mater.

Zdravilo Septanazal za odrasle je kontraindicirano pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Zdravilo Septanazal za otroke je kontraindicirano pri otrocih, mlaj$ih od 2 let.

4.4 Posebnaopozorilain previdnostni ukrepi

Pri naslednjih bolnikih se lahko zdravilo uporablja le po skrbni oceni razmerja med Koristjo in

tveganjem:

- pri bolnikih, zdravljenih z zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO) ali drugimi zdravili,
ki bi lahko povisala krvni tlak,

- pri bolnikih s poviSanim intraokularnim tlakom, zlasti z glavkomom zaprtega zakotja,

- pri bolnikih s hudimi srénozilnimi boleznimi (npr. koronarno sré¢no boleznijo, hipertenzijo),

- pri bolnikih s feokromocitomom,

- pri bolnikih s presnovnimi motnjami (npr. hipertirozo, sladkorno boleznijo),

- pri bolnikih s porfirijo,

- pri bolnikih s hiperplazijo prostate.

Pribolnikih s sindromom dolgega intervala QT, ki se zdravijo s ksilometazolinom, obstaja vecje
tveganje za pojav resne ventrikularne aritmije.

Pri kroni¢nem rinitisu se lahko zdravilo uporablja samo pod zdravniSskim nadzorom zaradi nevarnosti
pojava atrofije nosne sluznice.

Pri dolgotrajni uporabi in prevelikem odmerjanju simpatikomimetikov, ki delujejo dekongestivno,
lahko pride do reaktivne hiperemije v nosni sluznici. Ta povratni odziv (rebound u¢inek) vodi do
zozitve dihalnih poti v nosu. Bolnik zaradi tega znova in znova uporablja zdravilo, dokler uporaba ne
postane kroni¢na. Posledica je kroni¢na nabreklost (rhinitis medicamentosa) ali celo atrofija nosne
sluznice.

V blazjih primerih je smiselna uporaba simpatikomimeticnega zdravila najprej v eni nosnici, in ko
simptomi izginejo, $e v drugi nosnici, da se lahko vsaj delno ohrani dihanje skozi nos.

Treba se je izogibati neposrednemu stiku prsila z o¢mi.

Prinapacni uporabi ali uporabi prevelikih koli¢in prsila lahko zlasti pri otrocih absorpcija
ksilometazolina povzroCi sistemske nezelene uc¢inke (sré¢nozine in nevroloske nezelene ucinke) (glejte
poglavji 4.8 in 4.9).

Pr8ila ni priporocljivo uporabljati so¢asno s simpatikomimetiki (npr. s psevdoefedrinom, z efedrinom,
s fenilefrinom, z oksimetazolinom, s ksilometazolinom, tramazolinom, z nafazolinom, s
tuaminoheptanom), da se izognemo povecanemu tveganju za pojav sré¢nozinih in nevroloskih
nezelenih u¢inkov (glejte poglavje 4.5).

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na enoto odmerka, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ksilometazolinijevklorid

Socasni uporabi zdravila Septanazal za odrasle ali Septanazal za otroke z antihipertenzivnimi zdravili
(npr. metildopo) se je treba izogibati zaradi moznega hipertenzivnega ucinka ksilometazolina.
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Socasna uporaba zdravila Septanazal za odrasle ali zdravila Septanazal za otroke z zaviralci MAO
tranilciprominske vrste, s triciklicnimi antidepresivi ali z zdravili, ki poviSajo krvni tlak, lahko
povzroCi poviSanje krvnega tlaka zaradi u€inka teh zdravil na sré¢nozilni sistem.

Pri so¢asni uporabi s simpatikomimetiki (npr. s psevdoefedrinom, efedrinom, fenilefrinom,
oksimetazolinom, ksilometazolinom, tramazolinom, nafazolinom, tuaminoheptanom) lahko pride do
aditivnih u€inkov na sr¢nozilni sistem in osrednje Zivéevije.

Dekspantenol
Ni znano.

4.6 Plodnost, nosecnost in doje nje

Nosecnost
Zdravili Septanazal za odrasle in Septanazal za otroke se med nose¢nostjo ne smeta uporabljati, ker ni
dovolj podatkov o uporabi ksilometazolinijevega klorida pri nosec¢nicah.

Dojenje
Zdravili Septanazal za odrasle in Septanazal za otroke se med dojenjem ne smeta uporabljati, ker ni
znano, ali se ksilometazolinijev klorid izloca v materino mleko.

Plodnost
Ni podatkov o vplivu zdravil Septanazal za odrasle in Septanazal za otroke na plodnost.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Pri uporabi priporocenih odmerkov ni pricakovati, da bi zdravili Septanazal za odrasle in Septanazal
za otroke vplivali na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

- zelo pogosti (= 1/10),

- pogosti (>1/100 do < 1/10),

- obc¢asni (> 1/1.000 do < 1/100),

- redki (>1/10.000 do < 1/1.000),

- zelo redki (< 1/10.000),

- neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Seznam nezelenih u¢inkov

Ob¢asni Redki Zelo redki Neznana
pogostnost
Bolezniimunskega | preobcutljivostna
sistema reakcija (angioedem,
kozni izpuscaj,
pruritus)
Psihiatri¢ne motnje nemir,
nespecnost,
halucinacije
(predvsem pri
otrocih)
Bolezni Zivievja utrujenost
(dremavost,
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sedacija),
glavobol
Sréne bolezni palpitacije, aritmije
tahikardija,
hipertenzija
Bolezni dihal, »rebound« pekoc obcutek
prsnegakosain kongestija, V nosu in suha
mediastinalnega krvavitev iz nosna sluznica,
prostora nosu kihanje
Bolezni mi§i¢no- konwvulzije
skeletnega sistema in (zlasti pri
vezivnegatkiva otrocih)

Porocanje o domnevnih neZelenih uc¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem neZelenem uc¢inku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Prevelikoodmerjanje

Ksilometazolinijevklorid

Kliniéna slika zastrupitve z derivati imidazola je lahko raznolika, saj se lahko faze spodbujanja
osrednjega ziv€evja in srénozilnega sistema izmenjujejo s fazami zaviranja obeh sistemov.

Zlasti pri otrocih se po prevelikem odmerjanju pojavijo predvsem ucinki na osrednjem zivéevju:
konvulzije in koma, bradikardija, apneja, hipertenzija in tudi hipotenzija.

Simptomi spodbujanja osrednjega Ziv€evja so anksioznost, agitacija, halucinacije in konvulzie.
Simptomi zaviranja osrednjega zivéevja so zmanjSana telesna temperatura, utrujenost, dremavost in
koma.

Pojavijo se lahko tudi naslednji simptomi: mioza, midriaza, diaforeza, poviSana telesna temperatura,
bledica, cianoza, navzea, tahikardija, bradikardija, sr¢na aritmija, zastoj srca, hipertenzija, Soku
podobna hipotenzija, plju¢ni edem, motnje dihanja in apneja.

V primeru hudega prevelikega odmerjanja je indicirano intenzivno zdravljenje v bolmisnici. Takoj je
treba dati aktivno medicinsko oglje (adsorbent), natrijev sulfat (laksativ) ali izpirati zelodec (v primeru
velikih koli¢in), ker se ksilometazolin lahko hitro absorbira. Za znizanje krvnega tlaka je mozno
uporabiti neselektivni zaviralec receptorjev alfa.

Vazokonstriktorji so kontraindicirani. Po potrebi je treba uvesti protivro¢insko, antikonvulzivno
zdravljenje ali zdravljenje s kisikom.

Dekspantenol
Pantotenska kislina in njeni derivati, kot je dekspantenol, so malo toksi¢ni. Priprevelikem odmerjanju
niso potrebni posebni ukrepi.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni nosne sluznice; simpatikomimetiki, kombinacije brez
kortikosteroidov, oznaka ATC: ROLABOQ6.

Zdravilo za bolezni nosne sluznice je kombinacija alfa simpatikomimetiéne u¢inkovine in vitaminu
podobne spojine za lokalno uporabo na nosni sliznici. Ksilometazolin ima vazokonstriktoren ucinek
in tako povzro¢i dekongestijo zamaSenega nosu. Dekspantenol je derivat pantotenske kisline,
vitamina, ki pospesi celienje ranin $¢iti sluznico.

Ksilometazolinijevklorid

Ksilometazolinijev klorid je derivat imidazola in alfa adrenergicni simpatikomimetik. Deluje
vazokonstriktorno in tako zmanjSa nabreklost sluiznice. U¢inek obi¢ajno nastopi v 5 do 10 minutah in
se odraza kot lazje dihanje skozi nos zaradi zmanjSane nabreklosti sluznice in izboljSane drenaze
izloCkov.

Dekspantenol

Dekspantenol (D-(+)-pantotenil alkohol) je alkoholni analog pantotenske kisline, ki ima zaradi vmesne
pretvorbe enako biolosko ué¢inkovitost kot pantotenska kislina. Biolosko aktiven je le desnosu¢ni
dekspantenol. Pantotenska kislina in njene soli so v vodi topni vitamini, ki so kot koencim A vkljuceni
v Stevilne presnovne procese, kot sta pospesevanje sinteze beljakovin in kortikoidov ter nastanek
protiteles. Koencim A med drugim sodeluje tudi pri tvorbi lipidov, preko katerih mas¢obe v kozi
opravljajo pomembno zasCitno funkcijo, ter pri acetiliranju amino sladkorjev, ki so gradniki razlicnih
mukopolisaharidov.

Dekspantenol §¢iti epitelij in pospesuje celjenje ran.

Pri podganah s pomanjkanjem dekspantenola je imel nanos dekspantenola na kozo trofi¢en u¢inek.
Zunanja uporaba dekspanenola/pantenola lahko nadomesti primanjkljaj pri povecani potrebi po
pantotenski kislini na poskodovani kozi ali sluznici.

5.2 FarmakoKkineti¢ne las tnosti

Ksilometazolinijevklorid

Pri intranazalni uporabi je lahko absorbirana koli¢ina ksilometazolinijevega klorida obcasno zadostna
za pojav sistemskih ucinkov, npr. v osrednjem ziv€evju in srénozinem sistemu.

Na voljo ni farmakokinetiénih $tudij pri ljudeh.

Dekspantenol

Dekspantenol se absorbira skozi kozo. V telesu in kozi se oksidira v pantotensko kislino s pomocjo
encimov. V plazmi se vitamin nahaja vezan na beljakovine. Pantotenska kislina je pomembna
sestavina koencima A, ki se nahaja povsod v telesu. Na voljo ni podrobnej$ih $tudij o presnovi v kozi
in sluznicah. 60 do 70 % peroralnega odmerka dekspantenola se izlo¢i z urinom n 30 do 40 % z
blatom.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih $tudij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih se
odmerkih, vpliva na sposobnost razmnoZevanja, genotoksi¢nosti in kancerogenega potenciala ne

kazejo posebnega tveganja za Cloveka.

Na podlagi Studjj toksi¢nosti pri veckratni nazalni uporabi ksilometazolina pri psih lahko pricakujemo,
da tveganja glede varnosti pri ljudeh ni. Bakterijski testi mutagenosti in vitro so bili negativni. Na
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voljo ni podatkov o karcinogenosti. Pri podganah in kuncih niso opazili teratogenih u¢inkov. Odmerki,
vi§ji od terapevtskih, so povzrocili smrt zarodka ali pa zmanjSano rast plodu. Pri podganah je bila
zavrta laktacija. Nidokazov o motnjah v plodnosti.

Pantotenska kislina in njeni derivati (npr. dekspantenol) so zelo malo toksi¢ni. Vrednost LDso po

peroralnem odmerku dekspantenola/pantenola je bila 6,25 g/kg pri miSih in 3,00 g/kg pri kuncih. Na
voljo ni podatkov o mutagenosti, karcinogenosti in teratogenosti.

6. FARMACEVTSKIPODATKI

6.1 Seznam pomoznihsnovi

kalijev dihidrogenfosfat

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

voda, preciS¢ena

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3leta

Po prvem odprtju vsebnika je treba zdravilo porabiti v 12 mesecih.

6.4 Posebnanavodilazashranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zapogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrstaovojnine invsebina

Septanazal za odrasle

Bel plasticen vsebnik za prsilo (HDPE) zbelo zaporko z mehanskim prSilnikom in s prozorno
plasti¢no zaporko (zasc¢itnim pokrovékom): 10 ml prSila za nos, raztopine, v Skatli. 10 ml prsila za nos,
raztopine, zadostuje za 90 razprskov.

Septanazal za otroke

Bel plasti¢en vsebnik za prsilo (HDPE) zbelo zaporko z mehanskim prsilnikom in z modro plasti¢no
zaporko (za$¢itnim pokrovékom): 10 ml prsila za nos, raztopine, v $katli. 10 ml prsila za nos,

raztopine, zadostuje za 90 razprskov.

6.6 Posebnivarnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET ZZDRAVILOM

KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

| PI_Text054288 2 | - Updated: 07.09.2023 | Page 8 of 9 |




13.1

Xylometazoline/Dexpanthenol

SPC, Labeling and Package Leaflet

SI-Slovenia

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

H/13/01403/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 12. 12. 2013
Datum zadnjega podaljSanja: 14. 6. 2018

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

1. 6. 2023
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