RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Septanazal 1 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus
Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Septanazal 1 mg/50 mg/ml

Uks ml ninasprei lahust sisaldab 1 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi ja 50 mg dekspantenooli.

Uks pihustus sisaldab 0,1 ml ninasprei lahust, mis sisaldab 0,1 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi ja
5,0 mg dekspantenooli.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml

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 ksiilometasoliinvesinikkloriidi ja
5,0 mg dekspantenooli.

INN. Xylometazolinum, dexpanthenolum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninasprei, lahus.
Selge, virvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Septanazal 1 mg/50 mg/ml ja Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ndidustused on:

- nina limaskesta turse vidhendamine nohu korral ja limaskesta kahjustuste paranemist toetav ravi;
- vasomotoorse riniidi (rhinitis vasomotorica) leevendamine;

- ninahingamise takistuse ravi pérast ninaoperatsiooni.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Septanazal 1 mg/50 mg/ml tavaline annus on iiks pihustus kummassegi ninasdormesse vastavalt
vajadusele kuni 3 korda p#evas.

Annus soltub individuaalsest tundlikkusest ja kliinilisest toimest.
Ravi kestus on kuni 7 pdeva, kui arst ei ole teisiti mddranud. Enne uut ravikuuri peab pidama
monep#evase pausi.

Lapsed

Ravimi manustamine alla 12-aastastele lastele peab toimuma tdiskasvanu jarelevalve all.

Kui pérast 3-pdevast ravi ei ole enesetunne paranenud vdi on halvenenud, tuleb patsiendi kliinilist
seisundit uuesti hinnata.



Ule 6-aastased lapsed
Septanazal 1 mg/50 mg/ml tavaline annus > 6-aastastel lastel on iiks pihustus kummassegi
ninasddrmesse kuni 3 korda pdevas. Ravi kestuse lastel mdérab arst.

Septanazal 1 mg/50 mg/ml on vastundidustatud alla 6-aastastele lastele (vt 16ik 4.3).

Lapsed vanuses 2...6 aastat

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml tavaline annus 2...6-aastastel lastel on iiks pihustus kummassegi
ninasddrmesse kuni 3 korda paevas. Ravi kestuse lastel méérab arst.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml on vastunéidustatud alla 2-aastastele lastele (vt 15ik 4.3).
Manustamisviis

Koigepealt eemaldage pudelilt kaitsekork.

Enne esmakordset kasutamist vdi kui seda ei ole pikka aega kasutatud, vajutage pumpa paar korda,
kuni pihustub iihtlane juga.

Asetage otsak piistiselt ithte ninasddrmesse ja vajutage iiks kord pumbale. Pihustuse ajal peab patsient
kergelt sisse hingama. Vajaduse korral korrake tegevust ka teise ninasddrmesse.

§

.

Pérast igat kasutamist puhastage pihusti otsik pabersalvritikuga ja sulgege pudel kaitsekorgiga.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Kuiv ja pdletikuline nina limaskest (rhinitis sicca).

Anamneesis transsfenoidaalne hiipofiisektoomia vdi muu kdvakelme avatusega operatsioon.
Septanazal 1 mg/50 mg/ml on vastunéidustatud alla 6-aastastele lastele.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml on vastundidustatud alla 2-aastastele lastele.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravimit vdib jargnevatel juhtudel kasutada ainult pérast riski ja kasu suhte hoolikat hindamist:

- monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) ja teisi vererdhku tdstvaid ravimeid kasutavad
patsiendid;

- silmasisese rohu tdus, eriti suletud nurga glaukoomi puhul;



- rasked kardiovaskulaarsed haigused (nt siidame isheemiatdbi, hiipertensioon);
- feokromotsiitoom;

- metaboolsed héired (nt hiipertiireoidism, diabetes mellitus);,

- porfiitiria;

- eesnddrme hiiperplaasia.

Nina limaskesta atroofia riski tottu voib kroonilise nohu korral ravimit kasutada ainult arstliku
jérelevalve all.

Dekongestantidest siimpatomimeetikumide pikaajaline kasutamine ja {ileannustamine vdivad
pShjustada nina limaskesta reaktiivset hiipereemiat. See nn ,,tagasil6dgi efekt™ pShjustab
hingamisteede ahenemist. Selle tagajirjel kasutab patsient ravimit jérjest sagedamini, kuni 15puks on
vajadus ravimi jirele pidev. Tagajédrjeks on nina limaskesta krooniline turse (rhinitis medicamentosa)
v3i isegi nina limaskesta atroofia.

Kergematel juhtudel vdib kaaluda stimpatomimeetikumi kasutamise katkestamist alguses iihes
ninasddrmes ja siimptomite méodumisel katkestada ravimi manustamine ka teise ninasddrmesse. See
tagab vihemalt osalise ninahingamise sédilimise.

Viiltige ravimi otsest kokkupuudet silmadega.

Ravimi vddrkasutamise voi liigannustamise korral v3ib ksiilometasoliini imendumine pohjustada
siisteemseid korvaltoimeid, eriti lastel (kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised korvaltoimed) (vt 16igud
4.8 ja4.9).

Samaaegne kasutamine paiksete vdi siisteemsete gripiravimite ning kéha- ja nohuvastastes ravimites
(nt pseudoefedriin, efedriin, feniiiilefriin, oksiimetasoliin, ksiilometasoliin, tramasoliin, nafasoliin,
tuaminoheptaan) sisalduvate siimpatomimeetikumidega ei ole soovitatav, sest esineb suurem risk
kardiovaskulaarsete ja neuroloogiliste kdrvaltoimete tekkeks (vt 16ik 4.5).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ksiilometasoliinvesinikkloriid

Septanazal 1 mg/50 mg/ml/Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ja traniiiiltsiipromiini tiitipi
monoaminooksiidaasi inhibiitorite vdi tritsiikliliste antidepressantide ning vererdhku tdstvate ravimite
samaaegne kasutamine vdib tdsta vererdhku, sest nende toimeained mdjutavad siidame-
veresoonkonda.

Samaaegne kasutamine paiksete voi siisteemsete gripiravimite ning kéha- ja nohuvastastes ravimites
(nt pseudoefedriin, efedriin, feniiiilefriin, oksiimetasoliin, ksiilometasoliin, tramasoliin, nafasoliin,
tuaminoheptaan) sisalduvate siimpatomimeetikumidega v3ib pohjustada kardiovaskulaarsete ja
nérvisiisteemi aditiivseid korvaltoimeid.

Dekspantenool
Ei ole teada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Septanazal 1 mg/50 mg/ml / Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ei tohi kasutada raseduse ajal, sest
ksiilometasoliinvesinikkloriidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.

Imetamine
Septanazal 1 mg/50 mg/ml / Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal, sest
andmed ksiilometasoliinvesinikkloriidi eritumisest rinnapiima on puudulikud.

Fertiilsus
Septanazal 1 mg/50 mg/ml / Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml mdju fertiilsusele ei ole teada.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kui Septanazal 1 mg/50 mg/ml / Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml kasutatakse vastavalt juhistele, ei oma
see toimet autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

- Viga sage (> 1/10)

- Sage (= 1/100 kuni < 1/10)

- Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100)

- Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

- Viga harv (< 1/10 000)

- Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Korvaltoimed
Aeg-ajalt Harv Viiga harv Teadmata
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus
hiired reaktsioonid
(angioddeem,
nahal6ove, siigelus)
Nirvisiisteemi rahutus, unisus,
héired vasimus (unisus,
sedatsioon), peavalu,
hallutsinatsioonid
(peamiselt lastel)
Siidame hiired palpitatsioonid, | riitmihdired
tahhiikardia,
hiipertensioon
Respiratoorsed, taastekkiv korvetus- ja
rindKere ja ninakinnisus, kuivustunne
mediastiinumi ninaverejooks nina
hiired limaskestal,
aevastamine
Lihas-skeleti ja krambid (eriti lastel)
sidekoe
kahjustused

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ksiilometasoliinvesinikkloriid

Imidasooli derivaatide intoksikatsiooni kliiniline pilt voib olla mitmekesine, sest kardiovaskulaar- ja
kesknérvisiisteemi stimulatsioon ning pidurdus vahelduvad.

Uleannustamisega kaasnevad kesknirvisiisteemiga seotud kdrvaltoimed, eriti lastel: krambid ja
kooma, bradiikardia, apnoe, hiipertensioon ja hiipotensioon.

KNSi stimulatsiooni siimptomid on drevus, rahutus, hallutsinatsioonid ja krambid.

KNSi pidurduse siimptomid on kehatemperatuuri langus, vasimus, unisus ja kooma.

Kaasneda voivad jargnevad siimptomid: mioos, miidriaas, higistamine, palavik, kahvatus, tsiianoos,
iiveldus, tahhiikardia, bradiikardia, siidame riitmihiired, siidameseiskus, hiipertensioon, Sokiga
sarnanev vererdhu langus, kopsuturse, hingamishéired ja apnoe.




Tosise iileannustamise korral on vajalik intensiivravi. Kuna ksiillometasoliin imendub kiiresti, peab
otsekohe manustama aktiivsiitt (absorbenti), naatriumsulfaati (kdhulahtisti) voi tegema maoloputuse
(suurte annuste korral). Vererohu alandamiseks vdib manustada mitteselektiivset alfa-adrenergilist
stisteemi blokaatorit.

Vasopressoorsed ained on vastundidustatud. Vajaduse korral peab kasutusele vStma jargmised
meetmed: palaviku alandamine, krambivastane ravi ja hapniku inhalatsioon.

Dekspantenool
Pantoteenhappe ja selle derivaatide, sh dekspantenool, toksilisus on viga madal. Uleannustamine ei
ndua erimeetmete kasutamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: nasaalsed preparaadid; siimpatomimeetikumide (v.a kortikosteroidide)
kombinatsioonid. ATC-kood: RO1AB06

Nasaalne ravim on alfasiimpatomimeetikumi ja vitamiini analoogi kombinatsioon, mis on mdeldud
paikseks manustamiseks nina limaskestale. Ksiilometasoliin ahendab veresooni ja leevendab seeldbi
ninakinnisust. Dekspantenool on vitamiin pantoteenhappe derivaat, mis soodustab limaskesta
haavandite paranemist ja kaitseb limaskesta.

Ksiilometasoliinvesinikkloriid

Imidasooli derivaat ksiilometasoliinvesinikkloriid on alfa-adrenergiline siimpatomimeetikum. Sellel on
vasokonstriktoorne toime, mis vihendab limaskesta turset. Toime algust tiheldatakse tavaliselt 5...10
minuti jooksul. Selle tdestuseks on vabam ninahingamine, sest alaneb limaskesta turse ja paraneb
sekreedi voolavus.

Dekspantenool

Dekspantenool (D—(+)-pantoteniiiilalkohol) on pantoteenhappe alkoholanaloog. Ténu vaheiihendi
moodustumisele on sellel sama bioloogiline toime nagu pantoteenhappel. Sellel on lineaarselt
polariseeritud valgust péripdeva podrav D-konfiguratsioon. Pantoteenhape ja selle soolad on vees
lahustuvad vitamiinid, mis osalevad mitmetes ainevahetusprotsessides (nt valkude ja
gliikokortikoidide siinteesi ning antikehade tootmise soodustamine) kui koensiiiim A. Koensiitim A
osaleb muuhulgas lipiidide siinteesis, mille kaudu tdidab naha rasvkude kaitsefunktsiooni, ja ka
aminosuhkrute atsetiiiilimises, millisel teel moodustuvad erinevad mukopoliisahhariidid.
Dekspantenoolil on epiteeli kaitsvad omadused ja see soodustab haavade paranemist.
Dekspantenooli puudusega rottidel oli dekspantenooli manustamisel nahale toitev mdju.
Viilispidisel kasutamisel suudab dekspantenool/pantenool kompenseerida kahjustunud naha v&i
limaskesta suurenenud pantoteenhappe vajaduse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ksiilometasoliinvesinikkloriid

Aeg-ajalt v3ivad intranasaalselt manustatud ksiilometasoliinvesinikkloriidi imendumise tagajérjel
tekkida siisteemsed kdrvaltoimed, nt kardiovaskulaarsed ja kesknirvisiisteemiga seotud toimed.
Puuduvad farmakokineetiliste uuringute andmed ksiilometasoliinvesinikkloriidi kasutamise kohta
inimestel.

Dekspantenool

Dekspantenool imendub 1&bi naha. Organismis ja nahas oksiideeritakse see enstimaatilisel teel
pantoteenhappeks. Vitamiini transport vereplasmas toimub valkudega seondunult. Pantoteenhape on
organismis kdikjal leiduva koensiitim A vdtmeelement. Puuduvad nahas ja limaskestades toimuvat
ainevahetust puudutavad iiksikasjalikumad uuringud. Dekspantenooli suukaudsest annusest 60...70%
eritatakse uriiniga ja 30...40% viljaheitega.



5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsiooonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Ksiilometasoliini korduvat intranasaalset kasutamist koertel hdlmanud toksilisuse uuringute alusel ei
ole ravim inimesele ohtlik. /n vitro bakteriaalse mutageensuse uuringud olid negatiivsed. Andmed
kartsinogeensuse kohta puuduvad. Rottidel ja kiiiilikutel ei tiheldatud teratogeenseid toimeid.
Terapeutilistest annustest suuremad annused olid embriiotele letaalsed v3i pdhjustasid loote tisasisest
kasvupeetust. Rottidel oli piima eritumine pérsitud. Viljakusprobleemide kohta puuduvad téendid.
Pantoteenhappe ja selle derivaatide, sh dekspantenool, toksilisus on madal. Hiirtel ja kiitilikutel oli
dekspantenooli/pantenooli suukaudne LDs, védrtus vastavalt 6,25 g kehamassi kg kohta ja 3,00 g
kehamassi kg kohta. Mutageensuse, kartsinogeensuse ja teratogeensuse kohta andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist 3 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt [5ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Septanazal 1 mg/50 mg/ml

Valge plastist spreipudel (HDPE) valge pumppihusti ja ldbipaistva plastist kaitsekorgiga: pakendis on
10 ml ninasprei lahust. 10 ml ninasprei lahust jagub 100 pihustuseks.

Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml

Valge plastist spreipudel (HDPE) valge pumppihusti ja punase plastist kaitsekorgiga: pakendis on
10 ml ninasprei lahust. 10 ml ninasprei lahust jagub 100 pihustuseks.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded havitamiseks puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA



I§RKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1 mg/50 mg/ml: 822413

0,5 mg/50 mg/ml: 822313

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

02.09.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2013.



