SASKANOTS ZVA 25-07-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Septanazal 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, $kidums pieaugusajiem
Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums bérniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Septanazal pieaugusajiem

Katrs deguna aerosola, skiduma mililitrs satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum) un 50 mg dekspantenola (dexpanthenolum).

Viena izsmidzinama deva satur 0,1 ml deguna aerosola, $kiduma, kura ir 0,1 mg ksilometazolina
hidrohlorida un 5,0 mg dekspantenola.

Septanazal bérniem

Katrs deguna aerosola, $kiduma mililitrs satur 0,5 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum) un 50 mg dekspantenola (dexpanthenolum).

Viena izsmidzinama deva satur 0,1 ml deguna aerosola, Skiduma, kura ir 0,05 mg ksilometazolina
hidrohlorida un 5,0 mg dekspantenola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, $Skidums (Deguna aerosols).

Dzidrs, bezkrasains, skidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Septanazal pieauguSajiem indic€ts pieauguSajiem, pusaudziem un par 6 gadiem vecakiem berniem

/Septanazal berniem indicéts beérniem no 2 Iidz 6 gadu vecumam:

- deguna glotadas pietiikuma mazinaSanai rinita gadijuma un ka papildu lidzeklis glotadas
bojajumu sadzied&sanai;

- stavokla atviegloSanai vazomotora rinita (rhinitis vasomotorica) gadijuma;

- deguna respiratora aizsprostojuma arstéSanai peéc deguna operacijas.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Parasta Septanazal deva pieauguSajiem ir pa vienai izsmidzinamai devai katra nast Iidz 3 reiz€m diena
atbilstosi nepiecieSamibai.

Deva atkariga no individualas jutibas un kliniskas efektivitates.
ArsteSanas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas, ja vien arsts nav noradijis citadi. LietoSanu drikst atsakt
tikai p&c vairaku dienu partraukuma.

Pediatriskd populacija

Zalu lietoSana par 12 gadiem jaunakiem be&rniem jauzrauga pieaugusajam.
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Ja p&c 3 dienu arsté$anas nenoveéro simptomu mazinasanos vai tie pastiprinas, atkartoti janoverte
kltniskais stavoklis.

Par 6 gadiem vecaki bérni
Parasta piecaugusajiem paredz&ta Septanazal aerosola deva bérniem no 6 gadu vecuma ir pa vienai
izsmidzinamai devai katra nast Iidz 3 reiz€m diena. Par arsteésanas ilgumu bérnam vienmer

jakonsultgjas ar arstu.

Septanazal aerosols pieaugusajiem ir kontrindicgts berniem lidz 6 gadu vecumam (skatit 4.3.
apaksSpunktu).

Bérni no 2 Iidz 6 gadu vecumam

Parasta berniem paredz&ta Septanazal aerosola deva bérniem no 2 Iidz 6 gadu vecuma ir pa vienai
izsmidzinamai devai katra nast Iidz 3 reiz€m diena. Par arsteéSanas ilgumu bérnam vienmér
jakonsult&jas ar arstu.

Septanazal aerosols bérniem ir kontrindicéts b&rniem lidz 2 gadu vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Vispirms no flakona janonem aizsargvacins.
Pirms pirmas lietoSanas reizes un tad, kad aerosols nav ilgstosi lietots, acrosola galvina janospiez
vairakas reizes, 11dz paradas smalka striikla.

Flakona uzgalis maksimali vertikala stavoklt jaievieto nast un vienreiz janospiez aerosola galvina.
Izsmidzinasanas bridi pacientam viegli jaieelpo caur degunu. NepiecieSamibas gadijuma procediira
jaatkarto otra nast.

'
P&c katras lietosanas reizes flakona uzgalis janoslauka ar papira salveti un uz flakona jauzliek

aizsargvacins.

4.3. Kontrindikacijas
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Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Sauss deguna glotadas iekaisums (rhinitis sicca).
Transfenoidala hipofizektomija vai citas kirurgiskas manipulacijas, kuru laika tiek skarts dura mater,
anamneze.
Piecaugusajiem paredzgtais Septanazal kontrindicéts bérniem lidz 6 gadu vecumam.
Beérniem paredzgtais Septanazal kontrindic&ts beérniem Iidz 2 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tikai p&c rupigas riska un guvumu novertesanas §is zales drikst lietot turpmak mingtajos gadijumos:

- pacientiem, kuri tiek arst€ti ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) un citam zalém, kas
var paaugstinat asinsspiedienu,

- paaugstinats intraokularais spiediens, Tpasi slégta kakta glaukoma,

- smagas sirds un asinsrites slimibas (piem&ram, koronara sirds slimiba, hipertensija),

- feohromocitoma,

- vielmainas trauc€jumi (piem&ram, hipertireoze, cukura diabéts),

- porfirija,

- prostatas hiperplazija.

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arste ar ksilometazolinu, var bit palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

Hroniska rinita gadijuma drikst lietot tikai arsta uzraudziba, jo iesp&jama deguna glotadas atrofija.

Ilgstosas lietoSanas gadijuma vai jo Tpasi simpatomimeétisko dekongestantu pardozesanas gadijuma var
rasties reaktiva deguna glotadas hiperémija. Sis atsitiena efekts izraisa elpcelu sasaurinasanos, kuras
del pacients atkartoti lieto §Ts zales, [idz tas jalieto nepartraukti. Sekas ir hroniska deguna glotadas
taska (rhinitis medicamentosa) vai pat atrofija.

Mazak smagos gadijumos var apsveért simpatomimeétiska lidzekla lietoSanas partraukSanu vispirms
viena nasT un pec tam, kad simptomi mazinajusies, ar otra nasi, lai saglabatu vismaz dalgju sp&ju elpot
caur degunu.

Javairas no zalu tieSas saskares ar acim.

NeatbilstoSas vai parmeérigas aerosola lietoSanas gadijuma ksilometazolina uzstik§anas var izraistt
sistémiskas blakusparadibas, Tpasi beérniem (kardiovaskularas un neiralas blakusparadibas) (skatit 4.8.
un 4.9. apakspunktu).

Nav ieteicams §Ts zales lietot vienlaicigi ar simpatomimétiskiem lidzekliem (pieméram,
pseidoefedrinu, efedrinu, fenilefrinu, oksimetazolinu, ksilometazolinu, tramazolinu, nafazolmu,
tuaminoheptanu), lai izvairTtos no palielinata iesp&jamo kardiovaskularo un neiralo blakusparadibu
riska (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra izsmidzinama deva, biitiba tas ir "natriju
nesaturosas".

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ksilometazolina hidrohlorids

Jaizvairas no Septanazal picaugusajiem/Septanazal be&rniem vienlaicigas lietosanas kopa ar
antihipertensiviem lidzekliem (piem&ram, metildopu), jo ksilometazolins var veicinat asinsspiediena
paaugstinasanos.

Septanazal pieaugusajiem/Septanazal bérniem lietoSana vienlaicigi ar tranilcipromina tipa
monoaminoksidazes inhibitoriem vai tricikliskajiem antidepresantiem un zalém, kas paaugstina
asinsspiedienu, var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos $o aktivo vielu ietekmes del uz



kardiovaskularo sist€ému.
Lietosana vienlaicigi ar simpatomimétiskiem lidzekliem (piem&ram, pseidoefedrinu, efedrinu,

fenilefrinu, oksimetazolinu, ksilometazolinu, tramazolinu, nafazolinu, tuaminoheptanu), var izraistt
papildinosu iedarbibu uz kardiovaskularo sistému un centralo nervu sisteému.

Dekspantenols
Nav zinama.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Gritnieciba
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Septanazal pieaugusajiem/Septanazal berniem nevajadzgetu lietot griitniecibas laika, jo nav pieejams
pietiekami daudz datu par ksilometazolina hidrohlorida lietoSanu griitniecem.

BaroSana ar kraiti

Septanazal pieaugusajiem/Septanazal berniem nevajadzetu lietot barosanas ar kriti laika, jo nav

zinams, vai ksilometazolina hidrohlorids izdalas mates piena.

Fertilitate

Nav datu par Septanazal picaugusajiem/Septanazal bérniem ietekmi uz auglibu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav paredzams, ka Septanazal pieaugusajiem/Septanazal beérniem nevélami ietekmetu sp&ju vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja to lieto atbilstosi ieteikumiem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

- Loti biezi (>1/10)

- Biezi (no>1/100 lidz <1/10)

- Retak (no >1/1000 lidz <1/100)

- Reti (no>1/10 000 lidz <1/1000)
- Loti reti (<1/10 000)

- Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Blakusparadibu saraksts tabula

Retak Reti Loti reti Nav zinami
Imiinas sistemas | paaugstinatas jutibas
traucéjumi reakcija
(angioedéma, adas
izsitumi, nieze)
Psihiskie nemiers, bezmiegs,
traucéjumi halucinacijas

(galvenokart bérniem)

Nervu sistémas

nogurums (miegainiba,

traucéjumi sedacija), galvassapes
Sirds funkcijas sirdsklauves, aritmijas
traucéjumi tahikardija,

hipertensija
Elposanas atsitiena deguna deguna
sistémas aizlikums, deguna glotadas
traucéjumi, asinoSana dedzinasana
kriiSu kurvja un un sausums,
videnes slimibas Skavas

Skeleta-muskulu

krampji (ipasi bérniem)
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un saistaudu
sistémas
bojajumi

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, PardozeSana

Ksilometazolina hidrohlorids

Imidazola atvasinajumu intoksikacijas kliniska aina var biit dazada, stimulacijas fazém mainoties ar
centralas nervu sist€mas un kardiovaskularas sisttmas nomakuma periodiem.

Bérniem 1pasi pardozesana izraisa parsvara centralas nervu sist€émas traucgjumus: krampjus un komu,
bradikardiju, apnoju, hipertensiju un art hipotensiju.

CNS stimulacijas simptomi ir trauksme, uzbudinajums, halucinacijas un krampyji.

CNS nomakuma simptomi ir pazeminata kermena temperatiira, nogurums, miegainiba un koma.
Iesp€jami vel ar1 $adi simptomi: mioze, midriaze, diaforéze, drudzis, balums, cianoze, slikta dasa,
tahikardija, bradikardija, sirds aritmija, sirdsdarbibas apstasanas, hipertensija, Sokam lidziga
hipotensija, plausu tiiska, elposanas trauc€jumi un apnoja.

Pardozgsanas gadijuma indic€ta intensiva arst€Sana stacionara. Nekavgjoties jalieto mediciniska ogle
(absorbents), natrija sulfats (caurejas lidzeklis) vai javeic kunga skalosana (lielu devu pardozésanas
gadijuma), jo ksilometazolins var atri uzsukties. Lai pazeminatu asinsspiedienu, var ievadit
neselektivu alfa adrenoblokatoru.

Asinsvadus sasaurino$i Iidzekli ir kontrindicéti. NepiecieSamibas gadijuma var mazinat drudzi, veikt
pretkrampju terapiju un skabekla inhalacijas.

Dekspantenols
Pantoténskabe un tas atvasinajumi, piemeéram, dekspantenols, ir loti maztoksiski. Pardozgsanas
gadijuma nekadi pasakumi nav nepiecieSami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: deguna lidzekli, simpatomimétiskie Iidzekli, kombinacijas, iznemot
kortikosteroidus. ATK kods: RO1ABO6.

Rinologiskais lidzeklis ir alfa simpatomimétiska lidzekla apvienojums ar vitamina analogu vietgjali
lietoSanai uz deguna glotadas. Ksilometazolinam ir asinsvadus saSaurinosa iedarbiba, tadgjadi tas
mazina deguna aizlikumu. Dekspantenols ir vitamina pantoténskabes atvasinajums, kas veicina briicu
dzisanu un aizsarga glotadu.

Ksilometazolina hidrohlorids

Imidazola atvasinajums ksilometazolina hidrohlorids ir alfa adrenergisks simpatomimétisks Iidzeklis.
Tas izraisa vazokonstrikciju, tadeéjadi mazinot glotadu pietikumu. Iedarbiba parasti sakas 5 — 10
minttes un deguna glotadas tliskas mazinasanas un labakas sekréta izdaliSanas rezultata izpauzas ka
atvieglota elpoSana caur degunu.

Dekspantenols
Dekspantenols (D-(+)-pantotenilspirts) ir pantoténskabes spirta analogs, kam dal&jas parveidosanas del
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piemit tada pati biologiska iedarbiba ka pantoténskabei. Tas ir labas polarizacijas D izomérs.
Pantoténskabe un tas sali ir ident $kistosi vitamini, kas ka koenzims A piedalas neskaitamos
vielmainas procesos, piemeéram, olbaltumu un kortikoidu sint€zes veicinaSana un antivielu veidosana.
Koenzims A piedalas ar1 lipidu veidosana, adas tauku slanim pildot nozimigu aizsargfunkciju, ka art
aminocukuru acetilésana, kas palidz veidot dazadus mukopolisaharidus.

Dekspantenolam piemit epit€liju aizsargajosa un briicu dzisanu veicinosa iedarbiba.

Zurkam, kuram bija dekspantenola deficits, dekspantenola uzklasanai uz adas bija trofiska iedarbiba.
Lietots arigi, dekspantenols/pantenols var kompensét palielinatu bojatas adas vai glotadu
nepiecieSamibu p&c pantoténskabes.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Ksilometazolina hidrohlorids

Reizém intranazalas lietoSanas gadijuma uzsiicies ksilometazolina hidrohlorida daudzums var but
pietiekams, lai izraisttu sisteémisku iedarbibu, piemé&ram, uz centralo nervu sist€ému un kardiovaskularo
sistemu.

Nav pieejami farmakokinétisko p&tijumu dati cilvékam par ksilometazolina hidrohloridu.

Dekspantenols

Dekspantenols uzsiicas caur adu un organisma, ka arT ada fermentativi oksid&jas Iidz pantoténskabei.
Vitamins ar olbaltumiem saistita veida tiek nogadats plazma. Pantoténskabe ka galvena sastavdala tiek
ieklauta koenzima A, kas ir visur organisma. Sikaki p&tfjumi par metabolismu ada un glotadas nav
pieejami. 60 — 70% iekskigi lietotas dekspantenola devas izdalas urina, 30 — 40% izkarnijumos.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati, genotoksicitati un kancerogenitati, neliecina par ipasu risku
cilvekam.

Nemot veéra toksicitates petijumu rezultatus suniem, atkartoti ievadot ksilometazolinu deguna, nekads
ar droSumu saistits risks cilvékam nav paredzams. In vitro bakteriju mutagenitates pétijumu rezultati
bija negativi. Kancerogenitates dati nav pieejami. Zurkam un truSiem nav noverota teratogéna
iedarbiba. Par terapeitisko ITmeni lielakas devas bija embrijam letalas vai izraisija pavajinatu augla
augSanu. Zurkam tika nomakta laktacija. Nav atklati auglibas traucgjumi.

Pantoténskabe un tas atvasinajumi (piemeram, dekspantenols) ir loti maztoksiski. Pelém un trusiem
perorala dekspantenola/pantenola LDsp bija attiecigi 6,25 g/kg kermena masas un 3,00 g/kg kermena
masas. Mutagenitates, kancerogenitates un teratogenitates dati nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalijja dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
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Zales ir derigas lietoSanai 12 ménesu laika p&c iepakojuma pirmas atveérsanas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabasanas nosacijumus péc zalu iepakojuma pirmas atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs
Septanazal pieaugusajiem
Balts plastmasas aerosola flakons (ABPE) ar baltu aerosola siikni un caurspidigas plastmasas vacinu,
satur 10 ml deguna aerosola, $kiduma; flakons iepakots kastité. 10 ml deguna aerosola, Skiduma
pietiek 90 izsmidzinamam devam.
Septanazal bérniem
Balts plastmasas aerosola flakons (ABPE) ar baltu aerosola stikni un zilu plastmasas vacinu, satur 10
ml deguna aerosola, $kiduma; flakons iepakots kastite. 10 ml deguna aerosola Skiduma pietiek 90
izsmidzinamam devam.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu atkritumu likvidésanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (1)

13-0207
13-0208

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 25. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 14. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttiras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.



