Pakendi infoleht: teave kasutajale

Septanazal, 0,5 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus
Ksiilometasoliinvesinikkloriid, dekspantenool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu teie arst voi

apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

- Kui pérast 3 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutamist
Kuidas Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ja milleks seda kasutatakse

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ninasprei sisaldab toimeaineid ksiilometasoliinvesinikkloriidi ja
dekspantenooli.

Ksiilometasoliinvesinikkloriid ahendab kiiresti nina limaskesta veresooni, vihendades nina limaskesta
turset ja ninasekreedi kogust. Seelébi leeveneb ninakinnisus. Dekspantenool on vitamiin
pantoteenhappe derivaat, mis soodustab ninalimaskesta paranemist ja kaitseb limaskesti.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutatakse:

- nina limaskesta turse vihendamiseks nohu korral ja limaskesta kahjustuste paranemist toetavaks
raviks;

- nina limaskesta mitteallergilise pSletiku (vasomotoorne riniit) leevendamiseks;

- ninahingamise takistuse raviks parast operatsiooni.

Ravim on kasutamiseks 2...6-aastastel lastel.

2. Mida on vaja teada enne Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutamist

Arge kasutage Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml:

- kui teie laps on ksiilometasoliinvesinikkloriidi, dekspantenooli v&i selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teie lapsel esineb nina limaskesta kuiv pdletik ja koorikud ninas (rhinitis sicca);

- kui teie lapsele on tehtud hiipofiiiisi kirurgiline eemaldamine vdi muu ajukelme avatusega
operatsioon.

Seda ravimit ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teie laps kasutab monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOQI) vdi teisi ravimeid, mis voivad
tdsta vererdhku;



- kui teie lapsel on tdusnud silmasisene rohk (glaukoom), eriti kui esineb suletudnurga glaukoom;

- kui teie lapsel on diagnoositud raske siidame-veresoonkonna haigus (nt siidame isheemiatdbi,
kdrge vererdhk);

- kui teie lapsel on diagnoositud neerupealise sési kasvaja (feokromotsiitoom);

- kui teie lapsel on diagnoositud ainevahetushdire (nt kilpndérme tiletalitlus, mille simptomid on
suurenenud higistamine, kehatemperatuuri tdus ja siidame 166gisageduse kiirenemine, voi kui
lapsel on diabeet);

- kui teie lapsel on diagnoositud ainevahetushiire nimega porfiiiiria;

- kui teie lapsel on eesnddrme suurenemine.

Nina limaskesta atroofia ohu tdttu vdib kroonilise nohu korral ravimit kasutada ainult arstliku
jérelevalve all.

Ravimi vale kasutamine vdi iileannustamine v3ib pdhjustada siisteemseid korvaltoimeid, eriti lastel (vt
16ik 4).

Selle ravimi pikaajaline vdi suuremate annuste kasutamine vdib pohjustada nina limaskesta kroonilist
turset ja voimalik, et ka Shenemist (kahjustumist).

Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada, kui laps tarvitab juba jargmiseid ravimeid:

- teised gripiravimid;

- teised koha- ja nohuvastased ravimid, mis sisaldavad stimpatomimeetikume (ninakinnisust
leevendavad ravimid, niditeks pseudoefedriin, efedriin, feniiiilefriin, oksiimetasoliin,
ksiilometasoliin, tramasoliin, nafasoliin, tuaminoheptaan).

Nende ravimite ja Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml samaaegne kasutamine vdib suurendada

kardiovaskulaarsete ja kesknérvisiisteemiga seotud kdrvaltoimete tekkeriski.

Viltige ravimi sattumist silmadesse.

Lapsed

Arge iiletage arsti soovitatud annust. Ravi kestuse ja ravimi kasutamissageduse osas lastel pidage ndu
oma arstiga.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml on mdeldud kasutamiseks 2...6-aastastel lastel. Ule 6-aastaste laste jaoks
on saadaval Septanazal 1 mg/50 mg/ml ninasprei, mis sisaldab rohkem toimeainet.

Kui lapse enesetunne ei parane vdi halveneb pérast 3 ravipdeva, pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml samaaegset kasutamist ravimitega, mis langetavad vererdhku (nt
metiitildopa) tuleb viltida ksiilometasoliini véimaliku vererdhku tdstva toime tdttu.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml samaaegne kasutamine mdnede teiste depressiooniravimitega
(monoaminooksiidaasi inhibiitorid vdi tritsiiklilised antidepressandid) ja ka vererdhku tdstvate
ravimitega voib tdsta vererdhku.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml samaaegne kasutamine monede teiste gripi v4i koha- ja nohuvastaste
ravimitega, mis sisaldavad siimpatomimeetikume (ninakinnisust leevendavad ravimid, nditeks
pseudoefedriin, efedriin, feniiiilefriin, okstimetasoliin, ksiilometasoliin, tramasoliin, nafasoliin,
tuaminoheptaan), voib suurendada kardiovaskulaarsete ja kesknérvisiisteemiga seotud korvaltoimete
esinemist.

Kui teie laps kasutab iikskdik millist iilalpool mainitud ravimit, pidage enne Septanazal 0,5 mg/50
mg/ml kasutamist ndu oma arstiga.



Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml koos toidu ja joogiga
Ravimit vdib kasutada s66giaegadest sltumata.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, sest ohutusandmed rasedate kohta puuduvad.

Ravimit ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal, sest andmed ksiilometasoliinvesinikkloriidi eritumisest
rinnapiima on puudulikud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravimil ei ole soovitatud annustes kasutamisel toimet autojuhtimisele voi masinate kédsitsemise
v3imele.

3. Kuidas Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus 2...6-aastastel lastel on iiks pihustus kummassegi ninasddrmesse vajadusel kuni 3
korda 66pdevas. Annus sdltub individuaalsest tundlikkusest ja kliinilisest toimest.

Ravi kestus

Uldiselt ei tohiks ravi kesta kauem kui 7 pieva. Ravi kestuse osas lastel pidage siiski alati ndu oma
arstiga.

Enne ravimi taaskasutamist peab pidama monepéevase pausi.

Manustamisviis

Koigepealt eemaldage pudelilt kaitsekork.

Enne esimest kasutuskorda voi kui seda ei ole pikka aega kasutatud, vajutage pumpa paar korda, kuni
pudelist véljub peen udujuga.

Asetage otsik piistiselt iihte ninasddrmesse ja vajutage iiks kord pumbale. Pihustuse ajal peab patsient
kergelt sisse hingama. Vajaduse korral korrake tegevust ka teise ninasdormega.
Pérast kasutamist puhastage pihustiotsik pabersalvritikuga ja sulgege pudel kaitsekorgiga.
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Korgenenud silmasisese rohuga (glaukoomiga) patsiendid, eriti suletudnurga glaukoomi korral,
peavad enne selle ravimi kasutamist pidama ndu oma arstiga.

Kui te kasutate Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml rohkem Kkui ette niihtud

Kui te kasutate ravimit ettenéhtust rohkem vdi kui te neelate kogemata alla suure koguse ravimit,
voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed: pupillide ahenemine (mioos), pupillide laienemine
(miidriaas), palavik, higistamine, naha kahvatus, huulte sinakus (tsiianoos), iiveldus, krambid, siidame-
veresoonkonna héired (stidame 166gisageduse kiirenemine, aeglustunud siidame 166gisagedus, siidame
riitmihdired, vereringe seiskus, siidameseiskus, kdrge vererdhk (hiipertensioon)), hingamiselundite
haired (kopsuturse, hingamisraskused) ja vaimsed héired.

Esineda véivad ka unisus, kehatemperatuuri langus, siidame 166gisageduse aeglustumine, vererghu
langus, hingamisseiskus ja kooma.

Kui tdheldate tikskdik millist nendest siimptomitest, porduge kohe oma arsti poole.

Kui te unustate Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral manustamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- iilitundlikkusreaktsioonid, néiteks nahalodve, siigelus, naha ja limaskestade turse.

Harv (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- palpitatsioonid (tuntavad siidamel66gid), tahhiikardia (siidame 166gisageduse kiirenemine),
hiipertensioon (kdrge vererdhk).

Viga harv (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st):

- rahutus, unehdired, hallutsinatsioonid (peamiselt lastel),

- vasimus (unisus, sedatsioon), peavalu,

- siidame riitmih&ired (ariitmiad),

- nina limaskesta turse (pérast ravi 1dpetamist), ninaverejooks,
- krambihood (eriti lastel).

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- kdrvetus- ja kuivustunne nina limaskestal, aevastamine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist 3 kuud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml sisaldab

- Toimeained on ksiilometasoliinvesinikkloriid ja dekspantenool.
Uks ml ninasprei lahust sisaldab 0,5 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi ja 50 mg
dekspantenooli.
Uks pihustus sisaldab 0,1 ml ninasprei lahust, mis sisaldab 0,05 mg
kstilometasoliinvesinikkloriidi ja 5,0 mg dekspantenooli.

- Teised koostisosad on kaaliumdivesinikfosfaat, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat ja puhastatud
vesi.

Kuidas Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml viilja niieb ja pakendi sisu
Ninasprei, lahus on selge, virvitu lahus.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml on miiiigil karbis, mis sisaldab 10 ml ninasprei lahust plastist pumbaga
pudelis. 10 ml ninasprei lahust jagub 100 pihustuseks.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.



