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Septanazal dla dorostych aer.donosa,roztwo

Nasza cena: 15,21 pin

Opis stownikowy

Vi G TV o /]

SeptaMazal’

Sdla dorosiych

7 Dawka (Tmg+0,05g)/ml
Opakowanie 1 poj.a 10ml
Postac aer.do nosa, roztwor
Producent KRKA D.D. NOVO MESTO
Rejestracja
Substancja Xylometazolini hydrochloridum,
czynna Dexpanthenolum

Opis produktu

Nazwa: Septanazal dla dorostych
Postaé: aer.do nosa, roztwor
Dawka: (1mg+0,05g)/ml
Opakowanie: 1 poj.a 10ml
Sktad:

Septanazal dla dorostych

Kazdy ml roztworu do nosa zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu. Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1
ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu.

Septanazal dla dzieci

Kazdy ml roztworu do nosa zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu. Jedna dawka aerozolu do nosa
(0,1 ml roztworu) zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku i

5.0 mg deksopantenolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Septanazal dla dorostych / Septanazal dla dzieci jest wskazany:

- w celu zmniejszeniu obrzeku btony $luzowej w niezycie nosa oraz w $luzowej nosa,
- w leczeniu naczynioruchowego niezytu nosa,

- w leczeniu niedroznosci przewoddw nosowych po przebytej operaciji
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Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Suche zapalenie btony $luzowej nosa (rhinitis sicca).

Po przezklinowym usunieciu przysadki mézgowej lub zabiegu chirurgicznym, w czasie ktérego odstonieto opone twarda.

Septanazal dla dorostych jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 6 roku zycia. Septanazal dla dzieci jest przeciwwskazany u dzieci
ponizej 2 roku zycia.

Dziatania niepozadane:

- Bardzo czesto (=1/10)

- Czesto (21/100 do

- Niezbyt czesto (=1/1 000 do

- Rzadko (=1/10 000 do

- Bardzo rzadko (

- Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestosé dziatan niepozadanych przedstawiono wedtug poszczegdlnych uktadéw narzaddw:

Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu reakcje
mmunologicznego

nadwrazliwosci (obrzek

haczynioruchowy,
ysypka skérna, $wigd)
7aburzenia uktadu hiepokdj, bezsennosé,
herwowego zmeczenie (sennosé,
sedacja), bdl gtowy,
omamy (gtéwnie u dzieci)

7aburzenia serca kotatanie serca,

tachykardia, nadcisnienie

tetnicze
Zaburzenia uktadu pbrzek matzowin pbieczenie lub
oddechowego, klatki hosowych ,z odbicia",
piersiowej i $rodpiersia krwawienia z nosa suchosc btony sluzowej,
kichanie
7 aburzenia mig$niowo- drzenie(zwitaszcza u
szkieletowe i tkanki dzieci)
facznej

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:adr@urpl.gov.pl.

Plik wygenerowano: 09-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
http://www.aptusshop.pl/

Apteka w strone Apteka w strone zdrowia

A .
/(Q“-,{ ZDROWIA Tyskg,é?tggélgg

Interakcje:

Ksylometazoliny chlorowodorek:

Jednoczesne stosowanie Septanazal dla dorostych lub Septanazal dla dzieci z inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcypraminy
lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i lekami zwiekszajgcymi cisnienie tetnicze krwi, moze powodowac podwyzszenie
cisnienia tetniczego krwi z powodu dziatania substancji czynnych na uktad krazenia.

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi stosowanymi w miejscowym lub uktadowym leczeniu grypy oraz
sympatykomimetykami zawartymi w lekach na kaszel i przeziebienie (np. pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina,
ksylometazolina, tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych ze strony choroby uktadu krgzenia
i uktadu nerwowego

Deksopantenol: Nie znane.

Dawkowanie:

Dawkowanie

Zalecana dawka Septanazal dla dorostych to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do trzech razy na dobe, w razie
potrzeby.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi kliniczne;j.

Nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Ponowne stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie.
Dzieci

Dzieci ponizej 12. roku zycia powinny stosowac¢ produkt leczniczy pod opieka dorostych.

leczeniu uszkodzen btony

nosa.

Jezeli po 3 dniach leczenia nie zauwazono poprawy lub pogorszenia objawdw nalezy ponownie dokona¢ oceny klinicznej.

Dzieci powyzej 6 roku zycia

Zalecana dawka Septanazal dla dorostych u dzieci powyzej 6 roku zycia to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, do
trzech razy na dobe. W celu okreslenia czasu stosowania nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Septanazal dla dorostych jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 6 roku zycia (patrz punkt 4.3). Dzieci od 2 do 6 roku zycia

Zalecana dawka Septanazal dla dzieci u dzieci od 2 do 6 roku zycia to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do trzech
razy na dobe. W celu okreslenia czasu stosowania nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Septanazal dla dzieci jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 2 roku zycia (patrz punkt 4.3).
Sposdb podawania
Nalezy usunaé nasadke ochronng z koficowki rozpylajace;.

Przed pierwszym uzyciem lub gdy aerozol nie jest stosowany przez dtuzszy okres, nalezy kilkakrotnie nacisng¢ pompke, do czasu
pojawienia sie jednolitej mgietki. (Rysunek w oryginale CHPL)

Koncowke dozownika nalezy umiesci¢ w otworze nosowym w pozycji na tyle pionowej, na ile to mozliwe i nacisng¢ pompke dozownika.

Podczas dozownika nalezy delikatnie wciagng¢ powietrze nosem. Jesli konieczne, czynnos¢ te powtdrzy¢ w drugim otworze nosowym.
(Rysunek w oryginale CHPL)
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Po uzyciu wytrze¢ koricowke dozujgca chusteczka papierowg i natozy¢ nasadke ochronna.
Srodki ostroznosci:
Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko po uwaznej ocenie korzysci i ryzyka w przypadku:

- pacjentéw przyjmujgcych inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase, MAO) i inne leki, ktére potencjalnie zwiekszajg
cisnienie tetnicze krwi,

- zwiekszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z waskim kgtem przesaczania,
- powaznych choréb uktadu krgzenia (choroby niedokrwiennej serca, nadcignienia tetniczego),

- guza chromochtonnego,

- choréb metabolicznych (nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),

- porfirii,

- rozrostu gruczotu krokowego.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zaniku btony sluzowej nosa produkt leczniczy mozna stosowac w okresie przewlektego niezytu nosa
tylko pod nadzorem lekarza

Dtugotrwate stosowanie i stosowanie dawkach wiekszych niz zalecane lekéw sympatykomimetycznych moze prowadzi¢ do
reaktywnego przekrwienia btony $luzowej nosa. Ten efekt prowadzi do zwezenia drég oddechowych, co powoduje, Zze pacjent
wielokrotnie stosuje produkt, az jego stosowanie staje sie trwate. Konsekwencjg tego jest wtdrne polekowe zapalenie btony $luzowe;j
nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet zanik btony $luzowej nosa.

W fagodniejszych przypadkach mozna rozwazy¢ przerwanie stosowania lekéw sympatykomimetycznych w jednym z otwordéw
nosowych a po ustgpieniu objawéw podac¢ w drugim otworze nosowym dla utrzymania oddychania w czesci nosa w celu.

Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego z oczami.

W przypadku niewtasciwego uzycia lub uzycia nadmiernej ilosci aerozolu, absorpcja ksylometazoliny moze powodowaé uktadowe
dziatania niepozadane, szczegdlnie u dzieci (dziatania niepozadane ze strony choroby uktadu krgzenia i uktadu nerwowego) (patrz punkt
48i4.9).

W celu unikniecia zwiekszone ryzyka ze strony uktadu krazenia i nerwowego nie jest zalecane jednoczesne stosowanie produktu z
produktami leczniczymi stosowanymi w miejscowym lub uktadowym leczeniu grypy oraz sympatykomimetykami zawartymi w lekach
na kaszel i przeziebienie (np. pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina, ksylometazolina, tramazolina, nafazolina,
tuaminoheptan) (patrz punkt 4.5).

Prowadzenie pojazdéw:

Septanazal dla dorostych / Septanazal dla dzieci stosowany w dawkach zalecanych nie powinien wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Przedawkowanie:

Chlorowodorek ksylometazoliny

Obraz kliniczny zatrucia pochodnymi imidazolu moze by¢ zréznicowany, a fazy pobudzenia moga przeplatac sie z okresami hamowania
osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krgzenia. Szczegdlnie u dzieci, przedawkowanie wynika gtéwnie z dziatania na osrodkowy
uktad nerwowy: drgawki, Spigczka, bradykardia, bezdech, nadcisnienie tetnicze oraz niedocisnienie tetnicze. Objawy pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego to niepokdj, pobudzenie, halucynacje i drgawki. Objawy zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu

nerwowego to obnizenie temperatury ciata, zmeczenie, sennos¢ i $pigczka.

Ponadto moze wystgpi¢: zwezenie Zrenic, rozszerzenie Zrenic, obfite pocenie sie, gorgczka, blados¢, sinica, nudnosci, tachykardia,
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bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akgcji serca, nadcisnienie, nagte obnizenie cisnienia krwi podobne do wstrzasu, obrzek
ptuc, zaburzenia oddychania i bezdech.

W przypadku ciezkiego przedawkowania wskazane jest intensywne leczenie szpitalne. W zawigzku z szybkim wchtanianiem
ksylometazoliny nalezy natychmiast zastosowac wegiel (absorbent), siarczanu sodu (Srodek przeczyszczajacy) lub ptukanie zotgdka (w
przypadku duzych ilodci). W celu obnizenia cisnienia krwi mozliwe jest zastosowanie lekéw blokujgcych nieselektywne receptory alfa-
adrenergiczne.

Srodki wazopresyjne sg przeciwwskazane. Jesli to konieczne, nalezy podaé nastepujgce $rodki: obnizajgce temperature ciata, leki
przeciwdrgawkowe oraz podac tlen.

Deksopantenol

Kwas pantotenowy i jego pochodne, wigcznie z deksopantenolem, wykazujg bardzo matg toksycznosé. W razie przedawkowania nie jest
konieczne specjalne postepowanie.

Cigza:
Cigza

Poniewaz nie ma wystarczajagcych danych dotyczacych stosowania chlorowodorku ksylometazoliny przez kobiety w cigzy nie zaleca sie
stosowania produktu leczniczego Septanazal dla dorostych / Septanazal dla dzieci w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy chlorowodorek ksylometazoliny przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu Septanazal dla
dorostych / Septanazal dla dzieci u kobiet karmigcych piersig.

Ptodnosé

Brak danych dotyczgcych wptywu produktu leczniczego Septanazal dla dorostych / Septanazal dla dzieci na ptodnos¢.
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