SASKANOTS ZVA 07-02-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Septanazal 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums pieaugusajiem
xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales vienmér jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai arT ta, ka to noteicis(kusi) arsts vai

farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4.punktu.

- Ja p&c 7 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Septanazal pieaugusajiem un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Septanazal pieaugusajiem lietoSanas
Ka lietot Septanazal pieaugusajiem

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Septanazal picaugusajiem

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Septanazal pieaugusajiem un kadam noliikam to lieto

Septanazal pieaugusSajiem deguna aerosols satur aktivas vielas ksilometazolina hidrohloridu un
dekspantenolu.

Ksilometazolia hidrohlorids strauji sasaurina deguna glotadas asinsvadus un mazina tas pietikumu
un glotu izdali§anos. Ta mazinas aizlikta deguna sajiita. Dekspantenols ir vitamina pantoténskabes, kas
veicina deguna glotadas dziSanu un aizsardzibu, atvasinajums.

Septanazal pieaugusajiem lieto, lai:

- mazinatu deguna glotadas pietikumu rinita gadijuma un lai veicinatu deguna glotadas bojajumu
dzisanu,

- mazinatu nealergisku deguna glotadas iekaisumu (vazomotoru rinitu),

- arstetu apgritinatu elpoSanu caur degunu péc deguna operacijas.

Sis zales paredzetas lietoSanai pieaugusajiem, pusaudziem un berniem no 6 gadu vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Septanazal pieaugusajiem lietoSanas

Nelietojiet Septanazal pieaugu$ajiem §ados gadijumos:

- ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret ksilometazolina hidrohloridu, dekspantenolu vai kadu
citu (6. punkta ming&to) $o zalu sastavdalu,

- ja Jums vai Jusu bérnam ir sauss deguna glotadas iekaisums un veidojas kreveles (rhinitis sicca),

- ja Jums vai Jisu bérnam izoperéta hipofize vai veikta cita operacija, kas skar smadzenu
apvalkus.

Sis zales nedrikst lietot par 6 gadiem jaunaki berni.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Septanazal picaugusSajiem lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jus vai Jusu bérns lieto monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) vai citas zales, kas var
paaugstinat asinsspiedienu,

- ja Jums vai Jusu b&rnam ir paaugstinats spiediens aci (glaukoma), 1pasi tad, ja ta ir slegta kakta
glaukoma,
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- ja Jums vai Jiisu bérnam ir smaga sirds un asinsvadu slimiba (piem&ram, koronara sirds slimiba,
paaugstinats asinsspiediens, pagarinata QT intervala sindroms),

- ja Jums vai Jisu bernam ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma),

- ja Jums vai Jisu bernam ir vielmainas slimiba (piemé&ram, pastiprinati aktivs vairogdziedzeris,
kas izpauzas ar pastiprinatu sviSanu, paaugstinatu kermena temperatiiru Un paatrinatu
sirdsdarbibu, vai ja Jums ir cukura diabgts),

- ja Jums vai Jasu bérnam ir vielmainas slimiba, ko sauc par porfiriju,

- ja Jums vai Jasu bérnam ir palielinats priek§dziedzeris.

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

Nepareiza vai parmeériga aerosola lietoSana var izraisit sist€miskas blakusparadibas, 1pasi bérniem
(skatit 4. punktu).

Ilgstosa vai parmeériga So zalu lietoSana var izraisit hronisku deguna glotadas tiisku un iespg&jamu
tas biezuma samazinasanos (bojajumu).

Nav ieteicams lietot §1s zales, ja Jus vai Jusu bérns jau lieto:

- kadas citas zales gripas arstesanai,

- kadas citas zales pret klepu un saaukstesanos, kuru sastava ir simpatomimé&tiski Iidzekli (zales
deguna aizlikuma arsteéSanai, pieméram, pseidoefedrins, efedrins, fenilefrins, oksimetazolins,
ksilometazolins, tramazolins, nafazolins, tuaminoheptans).

So zalu lietodana vienlaicigi ar pieaugusajiem paredz&to Septanazal var palielinat nevélamas ietekmes

risku uz sirds un asinsvadu sistému un centralo nervu sistemu.

Javairas no zalu tiesas saskares ar actm.

Berni

Neparsniedziet arsta ieteikto devu. Liidzu, konsultgjieties ar arstu par arstéSanas ilgumu un lietosanas
biezumu bérniem.

Septanazal pieaugusajiem ir paredzéts lietoSanai pusaudziem un par 6 gadiem vecakiem bérniem.
Bérniem lidz 6 gadu vecumam ir pieejams Septanazal berniem deguna aerosols ar mazaku aktivo vielu
daudzumu deva.

Jums jauzrauga So zalu lietoSana par 12 gadiem jaunakiem b&miem.

Ja pec 3 dienu arstéSanas bérns nejitas labak vai klist sliktak, ludzu, konsultgjieties ar arstu.

Citas zales un Septanazal pieaugusajiem
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p€dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Jaizvairas no Septanazal picaugusajiem vienlaicigas lietoSanas ar zalem, kas paredzg&tas asinsspiedienu
pazeminasanai (pieméram, metildopu), jo iesp&jama ksilometazolina ietekme uz asinsspiedienu.

Septanazal picaugusajiem lietosana vienlaicigi ar zalem depresijas arstéSanai (monoaminoksidazes
inhibitoriem vai tricikliskajiem antidepresantiem) un ar zalém, kas paaugstina asinsspiedienu, var
izraistt asinsspiediena paaugstinasanos.

Septanazal picaugusajiem lietosana vienlaicigi ar citam zalém gripas arstéSanai un zalém pret klepu un
saauksteSanos, kuru sastava ir simpatomimeétiski Iidzekli (zalem deguna aizlikuma mazinasanai,
pieméram, ar pseidoefedrinu, efedrinu, fenilefrinu, oksimetazolinu, ksilometazolinu, tramazolinu,
nafazoliu, tuaminoheptanu), var pastiprinat nevélamo ietekmi uz sirds un asinsvadu un centralo nervu
sistemu.

Konsultgjieties ar arstu, pirms lietot Septanazal pieaugusSajiem, ja Jus vai Jusu bérns lieto kadas
iepriekSminétas zales.
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Septanazal pieaugusajiem kopa ar uzturu un dzérienu
Jiis varat §is zales lietot neatkarigi no &dienreizém.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bit iestajusies
gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sis zales nevajadzétu lietot griitniecibas laika, jo nav pieejams pietickami daudz datu par lietosanas
droSumu griitniecém.

Sis zales nevajadzétu lietot barosanas ar kriiti laika, jo nav zinams, vai ksilometazolina hidrohlorids
izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav paredzams, ka §1s zales nevelami ietekmetu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus, ja tas lieto atbilstosi ieteikumiem.

Septanazal pieauguSajiem satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra izsmidzinama deva, butiba tas ir "natriju
nesaturoSas".

3. Ka lietot Septanazal pieaugu$ajiem

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva pieauguSajiem, pusaudziem un par 6 gadiem vecakiem b&rniem ir pa vienai
izsmidzinamai devai katra nasi lidz 3 reizé€m diena atbilstosi nepiecieSamibai. Deva atkariga no
individualas jutibas un kliniskas efektivitates.

LietoSanas ilgums

Nelietojiet $ts zales ilgak par 7 dienam. Atkartotu lietosanu drikst atsakt tikai péc dazu dienu
partraukuma.

Par lietosanas ilgumu bérniem vienmér jakonsult€jas ar arstu.

LietoSanas veids

Vispirms no flakona janonem aizsargvacins.

Pirms pirmas lietoSanas reizes un tad, kad aerosols nav ilgstosi lietots, aerosola galvina janospiez
vairakas reizes, 11dz paradas smalka striikla.

Ievietojiet flakona uzgali maksimali vertikala stavokl viena nast un vienreiz nospiediet aerosola
galvinu. [zsmidzinasanas bridi 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.
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Pacientiem ar paaugstinatu spiedienu act (glaukomu), 1pasi slégta kakta glaukomu, pirms $o zalu
lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat lietojis Septanazal pieaugusajiem vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak $o zalu neka noteikts vai ja nejausi iedzerat lielu So zalu daudzumu, iesp&jamas
§adas blakusparadibas: zil1Su saSaurinasanas (mioze), zili§u paplasinasanas (midriaze), drudzis,
sviSana, balums, zilas ltipas (cianoze), slikta diiSa, krampji, sirds un asinsvadu sisteémas traucg€jumi
(paatrinata sirdsdarbiba, paléninata sirdsdarbiba, sirdsdarbibas ritma traucgjumi, sirds mazspgja,
sirdsdarbibas apstasanas, paaugstinats asinsspiediens (hipertensija), elposanas trauc€jumi (plausu
tiska, apgriitinata elposana) un psihiski traucgjumi.

Jums var biit arT miegainiba, pazeminata kermena temperatiira, sirdsdarbibas paléninasanas un
pazeminats asinsspiediens, elposanas apstasanas un koma.

Ja ieverojat kadu no Siem simptomiem, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Septanazal pieauguSajiem
Nelietojiet dubultu devu, lai aizstatu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):
- paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, adas un glotadu pietikums, adas izsitumi, nieze.

Reti (var rasties 11dz 1 no 1000 cilvekiem):
- sirdsklauves (sirdspukstu sajiita), tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba), hipertensija (augsts
asinsspiediens).

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10000 cilvekiem):

- nemiers, miega traucg€jumi, halucinacijas (galvenokart bé&rniem),

- nogurums (miegainiba, sedacija), galvassapes,

- sirdsdarbibas ritma trauc€jumi (aritmijas),

- deguna glotadas pietikums (p&c arsteéSanas partrauksanas), deguna asinosana,
- krampji (Ipasi berniem).

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- deguna glotadas dedzinasana un sausums, S$kavas.

Zino$ana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Septanazal pieauguSajiem
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigdm, kas noradits uz iepakojuma péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Zales ir derigas lietosanai 12 ménesu laika pec iepakojuma pirmas atveérsanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Septanazal pieaugusajiem satur

- Aktivas vielas ir ksilometazolina hidrohlorids un dekspantenols.
Katrs deguna aerosola, $kiduma mililitrs satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida un 50 mg
dekspantenola.
Viena izsmidzinama deva ir 0,1 ml deguna aerosola, Skiduma, kas satur 0,1 mg ksilometazolina
hidrohlorida un 5,0 mg dekspantenola.

- Citas sastavdalas ir kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats un attirits
tidens. Skatit 2. punktu "Septanazal pieaugusajiem satur natriju".

Septanazal pieauguSajiem arejais izskats un iepakojums
Deguna aerosols, skidums (deguna aerosols) ir dzidrs, bezkrasains, Skidrs Skidums.

Septanazal pieaugusajiem ir pieejams $ada iepakojuma: 10 ml deguna aerosola, $kiduma plastmasas
aerosola flakona ar aerosola stikni; flakons iepakots kastité. 10 ml deguna aerosola, Skiduma pietiek 90

izsmidzinamam devam.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Cehija Septanazal pro dospélé
Bulgarija Cenrranasain 3a Bp3pactau (Septanazal for adults)
Igaunija Septanazal
Ungarija Septanazal 1 mg/1 ml + 50 mg/1 ml oldatos orrspray felnétteknek
Lietuva Septanazal 1mg/ 50mg/ 1ml nosies purskalas (tirpalas), suaugusiems
Latvija Septanazal 1 mg/ 50 mg/ ml deguna aerosols, skidums pieaugusajiem
Polija Septanazal dla dorostych
Rumanija Septanazal
Slovakija Septanazal sprej pre dospelych
Slovénija Septanazal za odrasle



http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 01/2023

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras (www.zva.gov.lv) timekla vietné.



