SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Septanazal® za odrasle, 1 mg/mL + 50 mg/mL, sprej za nos, rastvor
INN: ksilometazolin, dekspantenol

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL spreja za nos, rastvora sadrzi: 1 mg ksilometazolin-hidrohlorida i 50 mg dekspantenola.
Jedna doza spreja (0,1 mL) sadrzi: 0,1 mg ksilometazolin-hidrohlorida i 5 mg dekspantenola.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za nos, rastvor.

Bistar, bezbojan rastvor.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Septanazal za odrasle, sprej za nos je indikovan:

- za ublazavanje simptoma nazalne kongestije tokom akutnog seroznog rinitisa i kao pomo¢na terapija u
lecenju mukoznih lezija

- za ublazavanje simptoma vazomotornog rinitisa (rhinitis vasomotorica) i

- za ublazavanje teSkoca pri disanju kroz nos nastalih usled hirurskih intervencija na nosu.

Lek Septanazal za odrasle je namenjen odraslima i deci starijoj od 12 godina.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli i deca starija od 12 godina: prema potrebi primeniti do 3 puta dnevno po jednu dozu leka Septanazal
za odrasle, sprej za nos, rastvora u svaku nozdrvu.

Lek Septanazal za odrasle, sprej za nos, rastvor ne treba primenjivati duze od 7 dana, a ukoliko nakon 3 dana
ne dode do poboljsanja stanja ili se ono pogorsa, ponovo treba proceniti klinicku situaciju. Dugotrajna i Cesta
primena moze dovesti do ponovne kongestije sluzokoze. Preporucena doza se ne sme prekoraciti.

Lek nije namenjen deci mladoj od 12 godina. Za mladu decu mogu se koristiti drugi oblici i jaCine leka.

Nacin primene

Nazalna upotreba. Pri primeni spreja, pacijent treba da sedi.
Primena leka kod dece treba da bude pod nadzorom odrasle osobe.

Prvo treba ukloniti zastitnu kapicu sa sprej pumpe.
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Pre prve upotrebe ili ako sprej nije koriS¢en duze vreme, sprej pumpu treba pritisnuti nekoliko puta do
pojave finog aerosola.

Prilikom primene bocica treba da stoji vertikalno. Ukoliko se sprej ne koristi par dana, pre ponovne upotrebe
pritisnuti sprej pumpu barem jednom u vazduh kako bi se postigla ujednacena doza.

Sprej upotrebljavati nakon praznjenja nosa.

Vrh sprej pumpe treba staviti u jednu nozdrvu tako da stoji u S$to uspravnijem polozaju i jednom pritisnuti
sprej pumpu. Pacijent treba lagano da udise kroz nos dok se sprej rasprsuje. Ako je potrebno, ovaj postupak
treba ponoviti i za drugu nozdrvu.

i
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Posle svake upotrebe vrh sprej pumpe treba obrisati papirnom maramicom 1 vratiti zastitnu kapicu na sprej
pumpu.

Kako bi se sprecilo Sirenje infekcije, sprej za nos treba da koristi samo jedan pacijent, a nakon svake
upotrebe sprej pumpu treba oprati.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
Suva inflamacija sluzokoZze nosa (rhinitis sicca).

Istorija transfenoidalne hipofizektomije ili drugih hirurskih intervencija u kojima je dura mater (tvrda
mozdana opna) bila izloZena.

Lek Septanazal za odrasle je kontraindikovan kod dece mlade od 12 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Ovaj lek se moze koristiti samo posle pazljive procene koristi i rizika u slede¢im slucajevima:

- kod pacijenata koji su na terapiji inhibitorima monoaminooksidaze (MAOI) ili uzimaju druge lekove
koji potencijalno mogu povisiti krvni pritisak,

- kod pacijenata sa poviSenim intraokularnim pritiskom, posebno kod glaukoma zatvorenog ugla,

- kod teskih sr¢anih ili cirkulatornih oboljenja (npr. koronarna bolest srca, hipertenzija),

- postojanja feohromocitoma,

- metabolickih poremecaja (npr. hipertireoidizam, dijabetes),

- porfirije,

- hiperplazije prostate.
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Pacijenti sa sindromom produzenog QT intervala koji su leceni ksilometazolinom mogu imati povecani rizik
od ozbiljnih ventrikularnih aritmija.

Tokom hroni¢nog rinitisa, sprej upotrebljavati samo pod nadzorom lekara zbog opasnosti od nastanka
atrofije sluzokoze nosa.

Simpatomimeticki dekongestiv moze, posebno kada se koristi tokom duzeg vremenskog perioda ili se
predozira, da dovede do reaktivne hiperemije sluzokoZze nosa. Ovaj rebound fenomen dovodi do suzenja
disajnih puteva, §to za posledicu ima da pacijent lek ¢es¢e koristi, dovodeci do hroni¢ne upotrebe. Ovakva
upotreba je uzrok hroni¢nog oticanja (rhinitis medicamentosa) ili cak atrofije sluzokoze nosa (ozena).

U blazim slu¢ajevima, moZze se razmotriti prekid primene simpatomimetickog leka prvo u jednu nozdrvu, a
posle smirivanja simptoma i u drugu, kako bi se disanje na nos barem delimi¢no ocuvalo.

Izbegavati direktan kontakt ovog leka sa o¢ima.

U slucaju zloupotrebe ili upotrebe prekomerne koli¢ine spreja, resorpcija ksilometazolina moze dovesti do
sistemskih nezeljenih dejstava, posebno kod dece (kardiovaskularna i neuroloska nezeljena dejstva) (videti
odeljke 4.8 14.9).

Istovremena upotreba ovog leka sa lekovima koji sadrze simpatomimetike (npr: pseudoefedrin, efedrin,
fenilefrin, oksimetazolin, ksilometazolin, tramazolin, nafazolin, tiaminoheptan) nije preporucljiva, kako bi se
izbegao povecani rizik za nastanak kardiovaskularnh i neuroloskih nezeljenih dejstava, (videti odeljak 4.5).

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Ksilometazolin-hidrohlorid

Istovremenu upotrebu leka Septanazal za odrasle sa antihipertenzivima (npr. metildopa) treba izbegavati
zbog moguceg dejstva ksilometazolina na porast krvnog pritiska.

Istovremena upotreba leka Septanazal za odrasle sa inhibitorima monoaminooksidaze tranilciprominskog
tipa ili triciklicnim antidepresivima, kao i drugim lekovima koji uzrokuju porast krvnog pritiska, moze
dovesti do poviSenog krvnog pritiska zbog aditivnog dejstva ovih lekova na kardiovaskularni sistem.

Istovremena upotreba sa lekovima koji sadrze simpatomimetike (npr. pseudoefedrin, efedrin, fenilefrin,
oksimetazolin, ksilometazolin, tramazolin, nafazolin, tiaminoheptan) moze dovesti do aditivnih dejstava na
kardiovaskularni sistem i centralni nervni sistem.

Dekspantenol
Nisu poznate.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Lek Septanazal za odrasle ne treba primenjivati tokom trudnoce, jer ne postoji dovoljno raspolozivih
podataka koji se odnose na primenu ksilometazolin-hidrohlorida kod trudnica.

Dojenje
Lek Septanazal za odrasle ne treba koristiti tokom perioda dojenja, jer nije poznato da li se ksilometazolin-
hidrohlorid izlu€uje u maj¢ino mleko.

Plodnost
Nema podataka o uticaju ksilometazolin-hidrohlorida na plodnost.
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Kada se koristi u skladu sa uputstvom, ne ocekuju se da lek Septanazal za odrasle ima neZeljena dejstva koja
bi uticala na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Nezeljena dejstva koja mogu da se jave tokom terapije razvrstana su po ucestalosti u sledece grupe:
- veoma ¢esto (> 1/10),

- cesto (> 1/100 do < 1/10),

- povremeno (> 1/1000 do < 1/100),

- retko (= 1/10000 do < 1/1000),

- veoma retko (< 1/10000),

- nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Unutar svake grupe ucestalosti, nezeljena dejstva su prikazana po opadaju¢em stepenu ozbiljnosti.

Tabelarni prikaz nezeljenih reakcija

Klasa sistema organa | Povremeno Retko Veoma retko Nepoznato
Poremecaji imunskog | Reakcija
sistema preosetljivosti
(angioedem, osip na
kozi, pruritus)

Psihijatrijski nemir,
poremecaji nesanica,

halucinacije

(posebno kod dece)
Poremecaji nervnog zamor
sistema (pospanost,

sedacija),

glavobolja
Kardioloski palpitacije, aritmije
poremecaji tahikardija,

hipertenzija

Respiratorni, kongestija osecaj peckanja i
torakalni i sluzokoze nosa suvoca sluzokoze
medijastinalni kada dejstvo leka nosa, kijanje
poremecaji prestane,

krvarenje iz nosa
Poremecaji misi¢no- konvulzije
koStanog sistema i (posebno kod dece)
vezivnog tkiva

Pedijatrijska populacija

Podaci iz klini¢kih studija i drugih izvestaja ukazuju da je ucestalost, tip i teZina nezeljenih reakcija kod dece
ocekivano sli¢na onima kod odraslih. Vec¢ina neZeljenih dogadaja kod dece se desava nakon predoziranja
ksilometazolina. To ukljucuje nervozu, nesanicu, pospanost, halucinacije i konvulzije. Moguénost pojave

nepravilnog disanja je zabeleZena kod odoj€adi i novorodencadi.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Ksilometazolin-hidrohlorid

Klinicka slika intoksikacije sa derivatima imidazola moze biti raznovrsna. Faze stimulacije mogu se
smenjivati sa periodima supresije centralnog nervnog i kardiovaskularnog sistema.

Posebno kod dece, predoziranje dovodi uglavnom do neZeljenih dejstava na nivou centralnog nervnog
sistema, kao $to su konvulzije i koma, bradikardija, apnea, hipertenzija, ali i hipotenzija.

Simptomi stimulacije CNS-a su anksioznost, agitacija, halucinacije i konvulzije.

Simptomi supresije CNS-a su sniZenje telesne temperature, zamor, pospanost i koma.

Slede¢i dodatni simptomi mogu se javiti: mioza, midrijaza, dijaforeza, groznica, bledilo, cijanoza, mucnina,
tahikardija, bradikardija, sr¢ana aritmija, zastoj srca, hipertenzija, hipotenzija nalik Soku, plu¢ni edem,
respiratorni poremecaji i apnea.

U slucajevima teSkog predoziranja, indikovano je intenzivno stacionarno le¢enje. Odmah treba primeniti
medicinski ugalj (apsorbent), natrijum-sulfat (laksativ) ili gastri¢nu lavazu (u sluc¢aju velikih koli¢ina unetog
rastvora) jer se ksilometazolin brzo resorbuje. U cilju snizavanja krvnog pritiska, moZze se dati neselektivni
alfa-adrenergicki blokator.

Vazopresorni lekovi su kontraindikovani. Ukoliko je neophodno mogu se primeniti sledec¢e mere: snizavanje
telesne temperature, antikonvulzivna terapija i inhalacija kiseonika.

Dekspantenol

Pantotenska kiselina i njeni derivati, ukljucuju¢i dekspantenol, su veoma malo toksi¢ni. Nema posebnih mera
kod predoziranja.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Nazalni preparati; Simpatikomimetici, kombinacije bez kortikosteroida.
ATC Sifra: RO1ABO06

Nazalni preparat, kombinacija alfa-simpatomimetika sa vitaminskim analogom za lokalnu upotrebu za
sluzokozu nosa. Ksilometazolin ima vazokonstriktorno dejstvo i zato smanjuje otok sluzokoze nosa.
Dekspantenol je derivat pantotenske kiseline, vitamina koji pomaze zarastanje rana i $titi mukozne
membrane.

Ksilometazolin-hidrohlorid

Ksilometazolin-hidrohlorid, kao derivat imidazola, je alfa-adrenergicki simpatomimetik. Deluje kao

vazokonstriktor koji smanjuje otok mukoznog tkiva. Pocetak dejstva je obi¢no posle 5 do 10 minuta i ogleda
se u olakSanom disanju na nos kao rezultat dekongestije i olakSane drenaze sekreta.
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Dekspantenol

Dekspantenol (D-(+)-pantotenil alkohol) je alkoholni analog pantotenske kiseline i zahvaljujuci
intermedijarnoj konverziji, ima istu biolosku aktivnost kao pantotenska kiselina, ali je samo D oblik bioloski
aktivan. Pantotenska kiselina i njene soli su vitamini rastvorljivi u vodi koji, kao koenzim A, ucestvuju u
brojnim metabolickim procesima kao §to je sinteza proteina i kortikoida i proizvodnja antitela. Koenzim A
takode ucestvuje u stvaranju lipida, od kojih sebum ima vaznu zastitnu ulogu, i igra ulogu u acetilaciji amino
Secera, koji su osnovna gradivna materija za razli¢ite mukopolisaharide.

Dekspantenol stiti epitelno tkivo i pospesuje zarastanje rana.

Nedostatak dekspantenola kod pacova rezultovao je trofickim efektom na kozu.

Primenjen spolja, dekspantenol/pantenol moZze da nadoknadi povecane potrebe za pantotenskom kiselinom
kod ostecene koze ili mukoznih membrana.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Ksilometazolin-hidrohlorid

Kada se ksilometazolin-hidrohlorid primenjuje intranazalno, resorbovana koli¢ina leka u nekim slucajevima
moze da bude dovoljna da izazove sistemske efekte npr. u centralnom nervnom sistemu i kardiovaskularnom
sistemu.

Nema dostupnih podataka iz studija farmakokinetike kod ljudi.

Dekspantenol

Dekspantenol se resorbuje preko koze i enzimskom oksidacijom prelazi u pantotensku kiselinuiu teluiu
kozi. U plazmi se vitamin transportuje vezan za proteine plazme. Pantotenska kiselina je vazna komponeneta
koenzima A, koji je sveprisutan u telu. Detaljne studije njegovog metabolizma u kozi i mukoznim
membranama nisu dostupne. 60 do 70% oralne doze dekspantenola se izlucuje urinom, a 30 do 40%
fecesom.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka
1) Akutna toksi¢nost

Ksilometazolin-hidrohlorid

Na razli¢itim Zivotinjskim vrstama izvedene su studije akutne toksi¢nosti za razliite nacine primene. Nakon
intravenske, supkutane i oralne primene kod misSeva, vrednost LD50 bila je izmedu 22 i 210 mg/kg, a nakon
intravenske i oralne primene kod pacova, bila je izmedu 3 i 154 mg/kg. Oralna vrednost LD50 kod pasa bila
je 30 mg/kg. Nakon intravenske primene, vrednost LD90-100 kod kunica bila je izmedu 1 i 3 mg/kg, a kod
pasa izmedu 6 i 10 mg/kg.

Simptomi toksic¢nosti pri subletalnim dozama obuhvataju otezano disanje, smanjenje spontane aktivnosti,
ataksiju, pojavu pene u ustima i hiperemiju koze. Velike doze su dovele do poremecaja sr¢anog ritma,
tremora, nervoze, toni¢no-kloni¢nih konvulzija i hiperrefleksije.

Dekspantenol
Pantotenska kiselina i njeni derivati, ukljucujuci dekspantenol, su neznatno toksicni. Akutna oralna
toksicnost (LD50) dekspantenola/pantenola je 6,25 g/kg kod miseva i 3,0 g/kg kod kunica.

2) Subhroni¢na i hroni¢na toksi¢nost

Ksilometazolin-hidrohlorid
Studije ponovljenih oralnih doza sprovedene na pacovima i psima tokom 3 meseca.

Studije na pacovima:

U svim doznim grupama kod pacova je doslo do: mortaliteta, smanjenog unosa hrane, smanjenja telesne
mase, a u grupi od 60 mg/kg/dan i do neznatnog smanjenja koncentracije glukoze u krvi. Nadene su 1
patoloske promene karakteristi¢ne za hipertenziju i gubitak elasticnosti intime krvnih sudova. Medu
prezivelim zivotinjama, samo u grupi gde je doza bila 6 mg/kg/dan nije bilo patoloskih promena.
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Studije na psima:

Psi su primali 1, 3 i 10 mg/kg ksilometazolina. UoCene su samo blage dozno-zavisne promene, npr. smanjen
unos hrane, smanjena telesna masa i promene parametara krvi (glutamat piruvat transaminaze, laktat
dehidrogenaze). Smrtni slucajevi su se javljali samo u grupi koja je primala velike doze (3 1 6 mg/kg).
Elektrokardiografske promene javljale su se u svim grupama, dok su se patoloske promene javljale samo pri
velikim dozama (srce, bubrezi, gastrointestinalni trakt). Izgleda da su promene koje izaziva ova aktivna
supstanca posledica produzene vazokonstrikcije.

Dekspantenol

U studijama subakutne toksi¢nosti u kojima su pacovi primali oralne doze (sa hranom) od 20 do

200 mg/kg/dan tokom 13 nedelja, dekspantenol se pokazao kao relativno neskodljiv. Studije hroni¢ne
toksicnosti iz 1941. godine pokazuju da kalcijum-pantotenat, koji je davan majmunima (1 g/Zivotinji), psima
(50 mg/kg telesne mase) i pacovima (50 i 100 mg) tokom 6 meseci, nije prouzrokovao nikakve simptome
toksicnosti ili patoloske promene na organima. Noviji podaci pokazuju da se nikakvi znaci zastoja u rastu,
histopatoloske ili hematoloske promene nisu javile nakon primene dnevnih doza od 2 mg i 20 mg kod pacova
tokom 6 meseci. Takode, nisu uoc¢eni znaci histopatoloskih ili hematoloSkih promena kod pasa koji su
primali dnevne doze od 500 mg tokom 6 meseci.

3) Mutageni i tumorogeni potencijal
Ksilometazolin-hidrohlorid
Studije mutagenosti koje koriste Ames test i mikronukleus test na miSevima su bile negativne.

Nema dugotrajnih studija tumorogenog potencijala ksilometazolin-hidrohlorida.

Dekspantenol
Nema podataka o mutagenosti ili karcinogenom potencijalu dekspantenola.

4) Reproduktivna toksi¢nost

Ksilometazolin-hidrohlorid

Nikakva teratogena dejstva nisu uocena kod miseva i pacova.

Nije ispitivano izlu¢ivanje ksilometazolin-hidrohlorida u maj¢ino mleko.

Dekspantenol

Nema podataka o teratogenom potencijalu. Nije prijavljivano da dekspantenol prelazi u mleko Zivotinja
tokom laktacije.

5) Lokalna tolerancija

Ksilometazolin-hlorid

Kod pasa nije uocena nikakva lokalna toksi¢nost, dok su kod pacova uocene promene sluzokoze nosa posle

dugotrajne terapije.

Dekspantenol
Ispitivanja na kuni¢ima i zamorci¢ima pokazali su da dekspantenol prakti¢no nema iritativni potencijal.

Kombinacija ksilometazolin-hidrohlorida i dekspantenola
Nema raspolozivih podataka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

kalijum-dihidrogenfosfat (za podesavanje pH)

7 0d8



dinatrijum-fosfat, dodekahidrat (za podesavanje pH)
voda, preciS¢ena

6.2. Inkompatibilnost
Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

2 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 meseci.
Cuvati na temperaturi do 25 °C.

6.4. Posebne mere opreza pri uvanju

Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Za uslove cuvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je bela plasticna boc€ica od polietilena visoke gustine (HDPE) sa sprej pumpom i
zaStitnom plasti¢nom kapicom. Bocica sadrzi 10 mL spreja za nos, rastvora.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu (10 mL spreja za nos,

rastvora) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu
sa vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-04895-18-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 27.03.2014.

Datum poslednje obnove dozvole: 01.10.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Oktobar, 2019.
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