Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Septanazal 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray gyermekeknek
xilometazolin-hidroklorid/dexpantenol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt?
4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek és milyen

betegségek esetén alkalmazhat6?

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol
hatéanyagokat tartalmazza. A xilometazolin révid id6 alatt szlikiti az orrnyalkahartya vérereit,
csokkenti az orrnyalkahartya duzzanatat és az orrvaladék képzddést. Ennek kdszonheten az
orrdugulas csokken. A dexpantenol a pantoténsav nevil vitamin szarmazéka, amely elGsegiti a
sebgyogyulast és védi az orrnyalkahartyat.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa ajanlott:

- az orrnyalkahartya duzzanatanak csdkkentésére (rinitisz) és a nyalkahartya-elvaltozasok
gyogyulasanak eldsegitésére;

- ugynevezett vazomotoros (az erek dsszehuzodasaval Osszefiiggd) orrnyalkahartya-gyulladas
(vazomotoros rinitisz) tiineteinek enyhitésére;

- nehezitett orrlégzés kezelésére, orrmitétet kovetden.

Ez a gyogyszer 2 és 6 év kozotti gyermekek szamara javallott.

2. Tudnivalék a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt:

- ha gyermeke allergids a xilometazolin-hidrokloridra, a dexpantenolra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

- ha gyermekénél az orrnyalkahartya hegesedésével jaro, szaraz porkos gyulladasa all fenn
(rinitisz szikka),
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- ha gyermeke olyan sebészeti beavatkozason esett at, ahol orron keresztiil tavolitottak el az
agyalapi mirigyét, vagy bizonyos agymitéten esett at, amely a kemény agyhartya feltarasaval
jar.

Ezt a gyogyszer tilos 2 év alatti gyermekeknél alkalmazni.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével:

- ha gyermeke monoaminooxidaz-gatlokat (MAO-gatlok) vagy mas, vérnyomasnoveld hatast
gyogyszert szed,

- ha gyermekénél megnovekedett a szem belnyomasa (glaukoma, vagyis zold halyog), kiilonosen
sziikzugl glaukdéma esetén,

- ha gyermeke stlyos sziv- és érrendszeri betegségben (pl. szivkoszoraér-betegség, magas
vérnyomas) szenved,

- ha gyermekének mellékveseveld-daganata (feokromocitoma) van,

- ha gyermeke anyagcserezavarban (pl. fokozott verejtékezéssel, magasabb testhomérséklettel és
szapora szivveréssel jard pajzsmirigy-tulmiikodésben vagy cukorbetegségben) szenved,

- ha gyermekének tn. porfiria nevii anyagcserezavara van,

- ha gyermekének diilmirigy (prosztata) megnagyobbodasa van.

Idiilt orrnyalkahartya-gyulladasban csak orvosi feliigyelettel alkalmazhat6 az orrnyalkahartya
sorvadasanak veszélye miatt.

Az orrspray helytelen vagy tilzott mennyiségben torténd alkalmazasa a szervezet egészét érintd
nemkivanatos hatdsokat okozhat, kiilondsen gyermekeknél (lasd 4. pont).

A gyogyszer hosszan tartd, vagy nagyobb dozisokban torténd alkalmazasa az orrnyalkahartya idiilt
duzzanatat és esetleg elvékonyodasat (sorvadasat) eredményezheti.

Nem ajanlott gyermekénél alkalmazni ezt a készitményt, ha mar a kovetkezoket alkalmazza:

- barmilyen mas, influenza kezelésére szolgalo gyogyszert,

- barmilyen mas, kohdgés és meghiilés elleni gydgyszert, amely szimpatomimetikumot (orrdugulas
kezelésére hasznalatos szerek, pl. pszeudoefedrin, efedrin, fenilefrin, oximetazolin,
xilometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) tartalmaz.

Ezeknek a gyogyszereknek a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitménnyel torténd

egyidejli alkalmazasa fokozhatja a sziv-érrendszeri és kozponti idegrendszeri mellékhatasok

kockazatat.

A gyogyszer kdzvetlen szembe jutdsa keriilendd.

Gyermekek

Ne 1épje tul a kezelborvos altal javasolt adagot. Kérjiik, beszélje meg a kezelGorvossal a gyermekek
kezelésének idGtartamat és az alkalmazas gyakorisagat.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa kizarélag 2-6 éves gyermekek szamara
megfeleld. A 6 évesnél id6sebb gyermekek szamdara a nagyobb hatéanyag-tartalmi Septanazal oldatos
orrspray felndtteknek all rendelkezésre.

Gyermekek esetében feliigyelni kell a készitmény alkalmazasat.

Ha a gyermek 3 napos kezelés utan nem érzi jobban, vagy rosszabbul érzi magat, kérjiik, forduljon
orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek egyidejii alkalmazésa keriilendé vérnyomascsokkentd
készitményekkel (példaul metildopa), a xilometazolin vérnyomast befolyasolo hatasa miatt.



A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek egyidejii alkalmazasa egyes depresszio kezelésére
alkalmazott gyogyszerekkel (monoaminoxidaz-gatlok vagy triciklusos antidepresszansok), valamint
vérnyomads emeld gydgyszerekkel a vérnyomas emelkedéséhez vezethet.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek egyidejli alkalmazasa egyéb influenza elleni
gyogyszerekkel, tovabba szimpatomimetikumokat (pl. pszeudoefedrin, efedrin, fenilefrin,
oximetazolin, xilometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) tartalmaz6 kohogés és meghtilés
kezelésére alkalmazott készitményekkel fokozhatja a sziv-érrendszeri és kdzponti idegrendszeri
mellékhatasok kockézatat.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa eldtt kérje ki kezeldorvosa tanacsat, ha
gyermeke barmelyiket hasznalja a fent emlitett gyogyszerek koziil.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Ez a gyogyszer étkezésektdl fiiggetleniil alkalmazhato.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 a terhesség soran, mivel a terhes noknél torténo alkalmazas
biztonsagossagarol nincsenek adatok.

Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 a szoptatas soran, mert nem ismert, hogy a
xilometazolin-hidroklorid kivalasztodik-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer varhatoan nem befolyasolja a jarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességet, amennyiben rendeltetésszertien alkalmazzak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A javasolt adag 2-6 éves gyermekeknek egy befijas mindkét orrnyilasba, naponta legfeljebb
haromszor, sziikség szerint. Az adagolas az egyéni érzékenység €s a klinikai hatasossag fiiggvénye.

A kezelés idétartama

Altaldban a készitménnyel torténé kezelés idétartama nem haladhatja meg a 7 napot. Gyermekek
esetében a kezelés idotartamat mindenkor a kezel6orvossal kell megbeszélni. Az ismételt hasznalat
csak néhany napos sziinet utan lehetséges.

Az alkalmazas modja

El6szor tavolitsa el a véddkupakot a permetpumpéarol.

Az orrspray els6 hasznalata el6tt, vagy ha mar régota nem hasznalta az orrsprayt, tobbszor nyomja le a
szorofejet mindaddig, amig finom permet jelenik meg.



Illessze a permetpumpa fuvokajat az egyik ormyilasba lehet6leg fiiggdlegesen tartva, és nyomja le
egyszer a szorofejet, kozben ovatosan lélegezzen be az orran keresztiil. Ha sziikséges, ismételje meg a
miveletet a masik orrnyilasban is, majd tordlje le a szérofejet egy papirzsebkenddvel, és helyezze
vissza a védokupakot a permetpumpara.
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Az emelkedett szem belnyomasban (z6ld halyog), kiilondsen szlikzugi glaukomaban szenvedd
betegeknek orvos tanacsat kell kérniiik, miel6tt alkalmaznak ezt a gyogyszert.

Ha az eléirtnal tobb Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt alkalmazott

Ha az eldirtnal tobbet alkalmazott ebbdl a gydgyszerbdl, vagy véletleniil nagy mennyiséget nyelt le
beldle, a kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak el6: a pupilla dsszesziikiilése (midzis), a pupilla
kitagulasa (midriazis), laz, verejtékezés, a bor sapadtsaga, az ajkak szederjes elszinezddése (cianodzis),
hanyinger, gorcsrohamok, sziv- €s érrendszeri rendellenességek (szapora/gyér szivverés,
szivritmuszavarok, vérkeringési elégtelenség, szivimegallas, magas vérnyomas (hipertonia), légzési
rendellenességek (tiid6odéma, 1€gzési zavarok) és mentalis zavarok.

El6fordulhat tovabba almossag, a testhdmérséklet csokkenése, a szivverés lassulasa,
vérnyomdascsokkenés, 1égzésleallas és koma is.

Ha ezen tlinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
Ha elfelejtette alkalmazni a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
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- tulérzékenységi reakciok, pl. borkiiités, viszketés, a bor és a nyalkahartyak duzzanata.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- szivdobogasérzés (palpitacid), szapora szivverés (tahikardia), magas vérnyomas (hipertonia).

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
nyugtalansag, almatlansag, hallucinaciok (els6sorban gyermekeknél)
- faradtsag (almossag, szedacio), fejfajas,
- szivritmuszavarok (aritmiak),
- az orrnyalkahartya duzzanata (a kezelés abbahagyasa utan), orrvérzés,
- rangdgoresok (gorcsrohamok, kiilondsen gyermekeknél).

Nem ismert (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):
- az orrnyalkahartya égo érzése és szdrazsaga, tiisszentés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitményt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A csomagolas els6 felbontdsa utan a terméket 6 honapon beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek?

- A készitmény hatdanyagai: xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol.
Az oldatos orrspray milliliterenként 0,5 mg xilometazolin-hidrokloridot és 50 mg dexpantenolt
tartalmaz.
Egy adag (fujas) 0,1 ml oldatos orrspraynak felel meg, ami 0,05 mg xilometazolin-hidrokloridot
¢és 5,0 mg dexpantenolt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-foszfat-dodekahidrat, és tisztitott viz.

Milyen a Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az oldatos orrspray: tiszta, szintelen, vizes oldat.

A Septanazal oldatos orrspray gyermekeknek készitmény miianyag, 10 ml-es permetpumpaval ellatott
szorotartalyban €s dobozban kertil forgalomba. A 10 ml oldatos orrspray 100 befujasra elegendd.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Cenranasain 3a nena (Septanazal for children)

Csehorszag Septanazal pro déti

Esztorszag Septanazal

Lengyelorszag Septanazal dla dzieci

Lettorszag Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums b&rniem
Litvania Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas), vaikams
Magyarorszag Septanazal 0,5 mg/1 ml + 50 mg/1 ml oldatos orrspray gyerekeknek
Romania Septanazal pentru copii

Szlovéakia Septanazal sprej pre deti

Szlovénia Septanazal za otroke

OGYI-T-22535/01 10 ml  HDPE szoéroétartalyba toltve, dobozban

A betegtijékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. julius



