PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Septanazal 1 mg/ml + 50 mg/ml nenfisumute, liuos
ksylometatsoliinihydrokloridi/dekspantenoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jédlkeen tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Septanazal on ja mihin sitd kdytetain

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin kaytdt Septanazal-valmistetta
Miten Septanazal-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Septanazal-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Septanazal on ja mihin siti kiytetiin

Septanazal siséltdd ksylometatsoliinihydrokloridia ja dekspantenolia.

Ksylometatsoliinihydrokloridi supistaa nopeasti nenin limakalvon verisuonia ja vihentdi nendn
limakalvojen turvotusta ja limaneritystd. Sen johdosta tunne tukkoisesta nenéstéd helpottaa. Dekspantenoli
on pantoteenihapon (vitamiini) johdannainen, joka edistdd haavojen paranemista ja jolla on ihon ja
limakalvojen pintakerrosta suojaavia ominaisuuksia.

Septanazal-valmistetta kiytetddn nendn limakalvojen turvotuksen véhentdmiseen nendn limakalvojen
tulehduksen (nuha) yhteydessa.

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu aikuisille ja vahintdén 10-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Septanazal-valmistetta

Ali kiyti Septanazal-valmistetta

- jos olet tai lapsesi on allerginen ksylometatsoliinihydrokloridille, dekspantenolille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6),

- jos sinulla tai lapsellasi on tulehduksellinen nenén limakalvojen kuivuus (karstanuha, rhinitis
sicca),

- jos sinun tai lapsesi aivolisdke on poistettu nenédn kautta tehdyn leikkauksen avulla tai
sinulle/lapsellesi on tehty muu leikkaus, joka paljastaa aivokalvot (aivoja ympardiva rakenne).

Tété lddkevalmistetta ei pidd kéyttdd alle 10-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Septanazal-valmistetta.



- jos sind tai lapsesi kdytdtte monoamiinioksidaasin estdjid (MAQO:n estdjét) tai muita
ladkevalmisteita, jotka saattavat kohottaa verenpainetta,

- jos sinulla tai lapsellasi on kohonnut silménsisdinen paine (glaukooma), erityisesti
ahdaskulmaglaukooma,

- jos sinulla tai lapsellasi on vakava sydan- ja verisuonitauti (esim. sepelvaltimotauti, korkea
verenpaine, pitkd QT -oireyhtymi),

- jos sinulla tai lapsellasi on adrenaliinia erittidva lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma),

- jos sinulla tai lapsellasi on metabolinen oireyhtyma (esim. kilpirauhasen liikatoiminta, jonka oireita
ovat lisddntynyt hikoilu, kohonnut kehon ldmpétila, kohonnut sydédmen syke tai jos sinulla on
diabetes),

- jos sinulla tai lapsellasi on metabolinen oireyhtyma nimeltdan porfyria,

- jos sinulla tai lapsellasi on laajentunut eturauhanen.

Kéytto krooniseen riniittiin tulee toteuttaa ainoastaan laékérin seurannassa nenén limakalvojen
surkastumisen riskin vuoksi.

Mikali sumutetta kdytetddn vadrin tai suurina madrina, erityisesti lapsille voi aiheutua systeemisia
haittavaikutuksia (Ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Tata valmistetta ei suositella kaytettdvaksi, mikali sind tai lapsesi kéyttaa:

- mitd tahansa muuta flunssan hoitoon tarkoitettua lddkevalmistetta,

- mitd tahansa muuta yskén ja flunssan hoitoon tarkoitettua lddkevalmistetta, joka siséltia
sympatomimeetteja (ladkevalmisteet, joita kdytetddn nenédn tukkoisuuteen, kuten pseudoefedriini,
efedriini, fenyyliefriini, oksimetatsoliini, ksylometatsoliini, tramatsoliini, nafatsoliini,
tuaminoheptaani).

Naiden ladkevalmisteiden kdytto samanaikaisesti Septanazal-valmisteen kanssa saattaa lisdtd sydin- ja

verenkiertoelimistdon ja keskushermostoon liittyvien haittavaikutusten riskié.

Valmisteen suoraa kosketusta silmiin on véltettava.

Lapset

Ali kilytd suurempia annoksia kuin lidzkri on suositellut. Hoidon kesto ja toistumistiheys lapsilla on aina
varmistettava ladkarilta.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan vahintiddn 10-vuotiaille lapsille. Alle 12-vuotiaalle lapselle
tdma lddkevalmiste on annosteltava aikuisen valvonnassa.

Muut lisikevalmisteet ja Septanazal

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Septanazal-valmisteen kdyttd samanaikaisesti joidenkin masennuksen hoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden (monoamiinioksidaasin estéjét (tranyylisypromiinin kaltaiset) tai trisykliset
masennusliékkeet) kuten myds verenpainetta kohottavien ladkevalmisteiden kanssa saattaa johtaa
verenpaineen nousuun ndiden lddkevalmisteiden vaikutuksesta sydan- ja verenkiertoelimistoon.

Septanazal-valmisteen samanaikainen kéyttd yskén ja flunssan hoitoon tarkoitettujen, sympatomimeetteja
sisdltdvien ladkevalmisteiden kanssa (lddkevalmisteet, joita kidytetddn nendn tukkoisuuteen, kuten
pseudoefedriini, efedriini, fenyyliefriini, oksimetatsoliini, ksylometatsoliini, tramatsoliini, nafatsoliini,
tuaminoheptaani) saattaa lisétd sydin- ja verenkiertoelimistoon ja keskushermostoon liittyvié
haittavaikutuksia.



Jos kéytdt mitéd tahansa ylldmainituista lddkkeistd, keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin kéytat
Septanazal-valmistetta.

Septanazal ruuan ja juoman kanssa
Tatd ladkevalmistetta voi kdyttda ruokailuista riippumatta.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Tata ladkevalmistetta ei tule kdyttda raskauden aikana, silld turvallisuustiedot raskaana olevilta naisilta
puuttuvat.

Tété ladkevalmistetta ei tule kéyttdd imetyksen aikana, sillé ei tiedetd, erittyyko
ksylometatsoliinihydrokloridi ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn kéytettdessa
suositeltuja annoksia.

3. Miten Septanazal-valmistetta kiytetéiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkildkunta on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1a4karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintddn 10-vuotiaat lapset

1 suihke kumpaankin sieraimeen tarvittaessa enintdén 3 kertaa pdivéssé. Pdivittdistd enimmaéisannosta ei
saa ylittda. Kayta tdtd lddkevalmistetta yhtdjaksoisesti enintddn 7 pdivan ajan. Kdyton aloittaminen
uudestaan on mahdollista ainoastaan usean paivin tauon jélkeen.

Alle 12-vuotiaalle lapselle timai lddkevalmiste on annosteltava aikuisen valvonnassa.

Antotapa

Poista ensin sumutepullon suojakorkki.

Ennen ensimmaistd kédyttokertaa tai jos suihketta ei ole kdytetty pitkddn aikaan, paina suihkepaita 5
kertaa tasaisen sumutteen aikaansaamiseksi.

Aseta sumutepullon kérki mahdollisimman pystyasennossa sieraimeen ja paina sumutetta kerran. Hengité
samalla varovasti sisddn nenin kautta. Toista sama tarvittaessa toiseen sieraimeen. Pyyhi sumutepullon
kérki paperinenéliinalla ja laita suojaava korkki takaisin paikalleen jokaisen kéyttokerran jélkeen.
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Tédmain lddkevalmisteen pitkittynyt tai suurien annosten kéyttod saattaa johtaa krooniseen turvotukseen ja
mahdollisesti nendn limakalvojen ohenemiseen (limakalvovaurioihin).

Potilaiden, joilla on kohonnut silménpaine (glaukooma), erityisesti ahdaskulmaglaukooma, tulee
keskustella 1ddkéarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen kiyton aloittamista.

Jos kiytit enemmin Septanazal-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai nielet vahingossa suuria annoksia tété ladkevalmistetta, sitid
voi imeytya verenkiertoon ja vaikuttaa elintdrkeisiin elimiin, etenkin aivoihin ja syddmeen.

Jos unohdat kiiyttia Septanazal-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Septanazal-valmisteen kiyton
Voit lopettaa Septanazal-valmisteen kdyton heti kun et endé koe tarvitsevasi sité.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintdin 1 henkilolld 100:sta):
- yliherkkyysreaktio kuten ihon ja limakalvojen turvotus, ihottuma, kutina,
- nendverenvuoto.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintédén 1 henkilolld 1 000:sta):
- sydamentykytys, nopeampi syddmen syke, korkea verenpaine.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 10 000:sta):

- levottomuus, unettomuus, vasymys (uneliaisuus, rauhallisuus), pddnsarky, hallusinaatiot (erityisesti
lapsilla),

- rytmihdiriét,

- nenén limakalvojen turvotus (hoidon keskeyttimisen jélkeen),

- kouristuskohtaukset (kouristukset; erityisesti lapsilla).



Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- nenén limakalvojen polttelu ja kuivuus, aivastelu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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5. Septanazal-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Sailyta alle 25 °C.

Ensimmaéisen avaamisen jélkeen tuote tulee kayttdd 6 kuukauden sisilla.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Septanazal siséltiia

- Vaikuttavat aineet ovat ksylometatsoliinihydrokloridi ja dekspantenoli.
1 ml nendsumute, liuosta siséltdd 1 mg ksylometatsoliinihydrokloridia ja 50 mg dekspantenolia.
Yksi suihke (0,1 ml) nendsumute, liuosta sisédltdd 0,1 mg ksylometatsoliinihydrokloridia ja 5,0 mg
dekspantenolia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidodekahydraatti ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Nenédsumute, liuos (nendsumute) on kirkas, vériton liuos.

Septanazal on saatavilla kotelossa, jossa on 10 ml:n nendsumute, liuos, muovisessa sumutepullossa, jossa
on suihkepumppu. 10 ml:n nendsumute, liuvos riittdd 90 suihkaukseen.

Myyntiluvan haltija



KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 29.4.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Septanazal 1 mg/ml + 50 mg/ml niisspray, l6sning
xylometazolinhydroklorid/dexpantenol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lékare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Septanazal dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Septanazal
Hur du anvander Septanazal

Eventuella biverkningar

Hur Septanazal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Septanazal ir och vad det anvinds for

Septanazal nésspray innehéller xylometazolinhydroklorid och dexpantenol.

Xylometazolinhydroklorid har en snabb sammandragande effekt pa blodkérlen i ndsslemhinnan och gor
att svullnaden i ndsslemhinnan och slemproduktionen minskar. Detta minskar kidnslan av néstippa.
Dexpantenol &r ett derivat av vitaminet pantotensyra som framjar sérlakning och har egenskaper som
skyddar ytskiktet pa huden och slemhinnorna.

Septanazal anvinds for att minska svullnad i ndsslemhinnan i samband med inflammation i
ndsslemhinnan (snuva).

Detta likemedel &r avsett for vuxna och barn fran 10 éar.
2. Vad du behéver veta innan du anvinder Septanazal

Ta inte Septanazal:

- om du eller ditt barn &r allergisk mot xylometazolinhydroklorid, dexpantenol eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6),

- om du eller ditt barn har torr inflammation i nésslemhinnan med skorpbildning (torr rinit, rhinitis
sicca),

- om du eller ditt barn har fatt hypofysen bortopererad eller har genomgétt ndgon annan operation
som blottar hjarnhinnan.

Detta ldkemedel ska inte anvéndas till barn under 10 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Septanazal:



- om du eller ditt barn anvinder monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller andra lakemedel
som kan hoja blodtrycket

- om du eller ditt barn har forhojt tryck i 6gat (glaukom), sérskilt trangvinkelglaukom

- om du eller ditt barn har en svar hjért- och kérlsjukdom (t.ex. kransartérsjukdom, hogt blodtryck,
langt QT-syndrom)

- om du eller ditt barn har en tumér 1 binjuremérgen (feokromocytom)

- om du eller ditt barn har en &mnesomséttningssjukdom (t.ex. dveraktivitet hos skoldkorteln vilket
orsakar okad svettning, 6kad kroppstemperatur, 6kar hjértrytm eller om du har diabetes)

- om du eller ditt barn har en amnesomséttningsstorning som kallas porfyri

- om du eller ditt barn har prostataforstoring.

Vid behandling av kronisk rinit krévs medicinsk 6vervakning, eftersom det finns en risk for fortvining av
nésslemhinnan.

Felaktig anvidndning eller anvdndning av for stora mangder kan orsaka systemiska biverkningar, sérskilt
hos barn (se avsnitt Eventuella biverkningar).

Det rekommenderas inte att du eller ditt barn anvédnder detta lidkemedel om du eller ditt barn redan

anvénder:

- andra likemedel for behandling av forkylning

- andra ldkemedel for behandling av hosta och forkylning som innehaller sympatomimetika
(lakemedel for behandling av néstidppa sdsom pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oximetazolin,
xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan).

Samtidig anvindning av dessa likemedel och Septanazal kan oka risken for biverkningar pa hjért- och

kérlsystemet och det centrala nervsystemet.

Undvik att l1akemedlet kommer i direkt kontakt med 6gonen.

Barn

Overskrid inte dosen som liikaren har rekommenderat. Radfrdga likare hur linge och hur ofta likemedlet
kan anvindas till barn.

Detta likemedel ar endast lampligt for barn fran 10 &r. Du bor 6vervaka anvindningen om barnet dr under
12 ar.

Andra liikemedel och Septanazal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Samtidig anvidndning av Septanazal med vissa ldkemedel mot depression (monoaminoxidashdmmare av
tranylcypromintyp eller tricykliska antidepressiva likemedel) eller med ldkemedel som 6kar blodtrycket
kan leda till en 6kning av blodtrycket pa grund av den effekt som dessa lakemedel har pa hjart- och
kérlsystemet.

Samtidig anvindning av Septanazal med vissa ldkemedel mot forkylning eller mot hosta och forkylning
som innehaller sympatomimetika (ldkemedel for behandling av nastdppa sdsom pseudoefedrin, efedrin,
fenylefrin, oximetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) kan 6ka risken for
biverkningar pa hjért- och kérlsystemet och det centrala nervsystemet.

Rédfraga ldkare fore anvindning av Septanazal om du eller ditt barn anvidnder ndgot av ovannidmnda
lakemedel.

Septanazal med mat och dryck
Du kan anvinda detta ldkemedel oberoende av maltider.



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Detta likemedel ska inte anvdndas under graviditet pd grund av brist pa sdkerhetsdata hos gravida
kvinnor.

Detta likemedel ska inte anvdndas under amning, eftersom det inte ar kidnt om xylometazolinhydroklorid
passerar over i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel forvintas inte padverka formégan att kora eller anvdinda maskiner nér det anvénds som
rekommenderat.

3. Hur du anvinder Septanazal

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Vuxna och barn fran 10 ar

En sprayning i vardera nésborre vid behov upp till 3 ganger dagligen. Den hogsta rekommenderade dosen
ska inte Gverskridas. Anvind inte detta likemedel i mer &n 7 dagar. Darefter maste du halla en paus pa
flera dagar innan du anvinder lakemedlet pa nytt.

Administrering av likemedlet bor 6vervakas av en vuxen om barnet dr under 12 ar.

Hur liikkemedlet anvinds

Ta bort skyddslocket frén sprayflaskan.

Fore forsta anviandning eller om du inte har anvént ndssprayen pa linge bor du trycka fem ganger pa
sprayhuvudet tills du far en jamn spraydusch.

For in sprayflaskans spets i ndsborren 1 s& uppritt stillning som mgjligt och tryck en géng pé
sprayhuvudet. Andas forsiktigt in genom ndsan medan du sprayar. Upprepa vid behov samma steg i den
andra ndsborren. Efter varje anvindning bor du torka av sprayflaskans spets med en pappersnidsduk och
sétta tillbaka skyddslocket pa sprayflaskan.
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Langvarig anviandning eller anvindning av hoga doser av detta likemedel kan leda till kronisk svullnad
och eventuell fortunning (skada) av nésslemhinnan.

Patienter med forhojt tryck i gat (glaukom), sérskilt trangvinkelglaukom, bor konsultera en lékare fore
anvindning av detta likemedel.

Om du anviint for stor méingd av Septanazal

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Om du anvénder for stor méngd av detta likemedel eller om du av misstag intar stora méngder av
lakemedlet kan tillrdckligt stor mdngd absorberas i blodomloppet for att paverka vitala organ, framforallt
hjdrnan och hjértat.

Om du har glomt att anviinda Septanazal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Septanazal
Du kan sluta att anvdnda Septanazal sa snart du inte ldngre behdver det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- overkinslighetsreaktion sisom svullnad i hud och slemhinnor, hudutslag, klada
- nésblodning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- hjartklappning, snabb hjartrytm, hogt blodtryck.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- rastloshet, somnsvéarigheter, trotthet (dasighet, sdmnighet), huvudvérk, hallucinationer (framst hos
barn)

- hjértrytmstorningar

- svullnad i nésslemhinnan (efter avslutad behandling)

- kramper (frdmst hos barn).



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):
- bréannande kénsla och torrhet i ndsslemhinnan, nysningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Septanazal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta 6ppnande ska produkten anvéndas inom 6 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna &r xylometazolinhydroklorid och dexpantenol.
En ml nésspray, 16sning innehéller 1 mg xylometazolinhydroklorid och 50 mg dexpantenol.
En sprayning (0,1 ml) nésspray, 16sning innehaller 0,1 mg xylometazolinhydroklorid och 5,0 mg
dexpantenol.

- Ovriga innehallsimnen (hjélpimnen) ir kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdodekahydrat, vatten
for injektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Denna nésspray, 10sning (ndsspray) ér en klar, farglos vétska.

Septanazal tillhandahélls i kartonger innehéllande 10 ml nésspray, l0sning i en spraybehallare av plast
med spraypump. 10 ml nésspray, 16sning récker till 90 sprayningar.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare



KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast: 29.4.2021



