Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/04056-Z1B

Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

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

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu 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 ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich i¢inkov, 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

SNk =

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

Septanazal nosovy sprej pre deti obsahuje lieiva xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.
Xylometazoliniumchlorid rychlo st’ahuje cievy sliznice nosa a znizuje opuch nosovej sliznice

a vyluCovanie hlienu. Tymto spésobom sa zniZuje pocit upchatého nosa. Dexpantenol je derivat kyseliny
pantoténovej, vitamin, ktory podporuje hojenie ran a ochraiuje nosovu sliznicu.

Septanazal sprej pre deti sa pouziva:

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

- na liecbu stazené¢ho dychania nosom po operaciach nosa.

Tento liek je uréeny detom vo veku od 2 do 6 rokov.

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

NepouZivajte Septanazal sprej pre deti:
- akje vaSe dieta alergické na xylometazoliniumchlorid, dexpantenol alebo na ktortikol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- ak ma vaSe dieta suchy zapal nosovej sliznice s tvorbou chrast (rhinitis sicca),
- akje vaSe diet’a po chirurgickom odstraneni hypofyzy (podmozgova zl'aza) alebo po inom
operacnom zakroku odhal’'ujicom mozgovy obal.
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Tento liek sa nesmie pouZzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

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

- ak vase dieta uziva inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) alebo iné lieky, ktoré mozu zvySovat’ tlak
krvi,

- ak ma vasSe dieta zvySeny vnutroo¢ny tlak (zeleny zakal - glaukém), najma ak ma glaukom
s uzavretym uhlom,

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

- ak ma vase dieta nador drene nadoblicky (feochromocytom),

- ak ma vasSe dieta poruchy metabolizmu (napr. zvySenu ¢innost’ §titnej zZl'azy prejavujlicu sa zvySenym
potenim, zvySenou telesnou teplotou a zvysenou frekvenciou srdca alebo ak méa cukrovku),

- ak ma vasSe dieta metabolické ochorenie porfyriu,

- ak ma vaSe dieta zvécSenu prostatu.

Pri chronickej (dlhodobej) nadche sa mdze pouzivat len pod lekarskym dohl'adom, vzhl'adom na riziko
stencenia nosove;j sliznice.

Nespravne pouZitie alebo pouzivanie nadmerného mnoZzstva spreja mdze vyvolat’ systémové (celkové)
neziaduce U¢inky, obzvlast u deti (pozri Cast’ 4).

Dlhodobé pouzivanie alebo pouzivanie vysokych davok tohto liecku moze viest’ k chronickému opuchu
a casom k stenceniu (poSkodeniu) nosovej sliznice.

Neodportca sa podavat tento liek vaSmu diet'at'u, ak uz uziva:

- 1iné lieky na lie¢bu chripky,

- iné lieky na kasel’ a prechladnutie obsahujuce sympatomimetika (lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu
upchatého nosa ako pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin,
nafazolin, tuaminoheptan).

Stubezné uzivanie tychto lickov so Septanazal sprejom pre deti moze zvysit riziko neziaducich u¢inkov na

srdcovocievny systém a centralny nervovy systém.

Vyhybajte sa priamemu kontaktu tohto lieku s o¢ami.

Deti

Neprekracujte davky odporucené lekdrom. Ohl'adom dizky trvania lie¢by a frekvencie pouzitia u deti sa,
prosim, porad’te so svojim lekarom.

Septanazal sprej pre deti je urCeny 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 dnoch liecby dieta 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 case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubeznému pouzivaniu Septanazal spreja pre deti s liekom urenym na znizenie krvného tlaku (napriklad
metyldopa) sa ma zabranit’ kvoli potencidlnemu tcinku xylometazolinu na krvny tlak.
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Stubezné pouzivanie Septanazal spreja pre deti s niektorymi liekmi na liecbu depresie (inhibitory
monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva), ako aj s lieckmi zvySujicimi tlak krvi moze viest' k
zvyseniu tlaku krvi.

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

a prechladnutie obsahujucimi sympatomimetika (lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu upchatého nosa ako
pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan)
moze zvysit riziko neziaducich u¢inkov na srdcovocievny systém a centralny nervovy systém.

Ak vase diet’a 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, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ v tehotenstve, pretoze nie su dostupné dostatocné tidaje o bezpecnom
podavani tehotnym Zendm.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri odporacanom 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, ¢o je 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 informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana 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 individudlnej citlivosti a odpovede na liecbu.

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 dnovej prestavke.

Sposob podavania

Najprv odstrante ochranny kryt z rozprasovaca.

Pred prvym pouzitim alebo ak nebol sprej pouzivany dlhSiu dobu, niekol’kokrat stlacte 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 hlavicku spreja.
Pocas vstrekovania sa zI'ahka nadychujte nosom. Ak je to potrebné, tento postup opakujte aj pre druhti
nosovu dierku.

Po kazdom pouziti utrite hrot rozpraSovaca papierovou vreckovkou a umiestnite na rozprasova¢ ochranny

kryt.

'

~

Pacienti so zvySenym vnitroocnym tlakom (glaukémom), 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 ndhodne prehltnete vacsie mnozstvo lieku, mozu sa u vas
vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ti€inky: zGZenie zrenic (mi6za), rozsirenie zrenic (mydriaza), horucka,
potenie, bledost’, modré sfarbenie pier (cyan6za), nevolnost, kice, 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 pluc, 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 kéma.

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

Ak zabudnete pouZit’ Septanazal sprej pre deti
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej 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 0sob):

- nepokoj, poruchy spanku, inava (ospanlivost, utlm), bolest’ hlavy, halucinacie (najmai u deti),
- poruchy srdcového rytmu (arytmie),

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

- zachvaty (ki¢e; najmé u deti).

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

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako 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
vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septanazal sprej pre deti obsahuje

- Liecivéa su 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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Ako vyzera Septanazal sprej pre deti a obsah balenia
Nosova roztokova aerodisperzia (nosovy sprej) je ¢iry, 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
100 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca: 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Cesko Septanazal pro déti

Bulharsko Cenrranasai 3a aena (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
Lotyssko Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums b&rniem
Pol’sko Septanazal dla dzieci

Rumunsko Septanazal pentru copii

Slovensko Septanazal sprej pre deti

Slovinsko Septanazal za otroke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v okt6bri 2019.




	Odporúčaná dávka pre deti vo veku od 2 do 6 rokov je jedno vstreknutie do každej nosovej dierky až 3-krát denne, podľa potreby. Dávkovanie je závislé od individuálnej citlivosti a odpovede na liečbu.
	Trvanie liečby:
	Obvykle, nepoužívajte tento liek dlhšie ako 7 dní. Napriek tomu, trvanie liečby u detí vždy konzultujte s lekárom.
	Opakované použitie je možné až po niekoľko dňovej prestávke.
	Spôsob podávania
	Pacienti so zvýšeným vnútroočným tlakom (glaukómom), najmä glaukómom s uzavretým uhlom, sa majú pred použitím tohto lieku poradiť s lekárom.
	Ak použijete tohto lieku viac ako máte alebo ak náhodne prehltnete väčšie množstvo lieku, môžu sa u vás vyskytnúť nasledujúce vedľajšie účinky: zúženie zreníc (mióza), rozšírenie zreníc (mydriáza), horúčka, potenie, bledosť, modré sfarbenie pier (cyanóza), nevoľnosť, kŕče, srdcovocievne poruchy (zvýšená srdcová frekvencia, pomalý srdcový tep, poruchy srdcového rytmu, zlyhanie krvného obehu, zastavenie srdca, vysoký krvný tlak (hypertenzia)), poruchy funkcie pľúc (opuch pľúc, porucha dýchania) a duševné poruchy.
	Taktiež sa u vás môže vyskytnúť ospalosť, zníženie telesnej teploty, zníženie tepu srdca a pokles krvného tlaku, zastavenie dýchania a kóma.

