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ОБЩДЯ ЬРДКТЕРИСТИКД ЛЕКДРСТВЕННОГО ПРЕПДРДТД

1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

СептаНаЗалФ длЯ детей 0r5 мг / 50 мг в 1 мл назального спрея

Xylomethazoliпe / D ехрапthепоl

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
1 мл назального спрея содержит 0,5 мг ксилометазолина гидрохлоридаи 50 мг декспант€Еола.

1 доза при однократноМ на)катии составляет 0,1 мл назального спрея и содержит 0,05 мг

ксилометЕволина гидрохJIорида и 5,0 мг декспантенола,

Полный список вспомогательньгх веществ см. в пункте 6,1,

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Спрей назалъный, дозированный.
Прозрачная, бесцветнЕш жидкость.

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4.| Показания к примененпю
септаназалФ для детей покЕван для детей от 2 до б лет:

- дJUI умеНьшениЯ отека слизистой оболочкИ носа при рините и в качестве поддерживающего

лечения дJUI заживлениrI повреждений слизистой оболо,ши носа

- для облегчения состояниrI при вазомоторном рините
.ДляВосстаноВленияносоВогоДЬгханияпослехирУргическоГоВмешательстВаВносоВои
полости

4.2 Режим дозирования и способ применения

режим дозирования
рекомендуемая до; для детей от 2 до б лет _ одно впрыскивание септаназал@ для детей в

каждьЙ носовоЙ ход дО З раЗ в денъ. относитепьно продоJDкительности лечения у детей

проконсультируйтесь с врачом.

в

для детей противопокчван детям младше 2 лет (см. Раздел 4.3)

Способ пDименения
Снятъ заrцитньй колпачок с распылитеJuI.
перед первым применением, а такж€ если спреем н€ пользовztлись в течение длитеJьЕого

периода времени, следуеТ IIесколько рЕв нажать на распылитель до появления оптимаJIьного

потока.
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Верхнюю часть (наконе.пtик) распыпителя следует ввести в вертикальном положении в носовой
ход и однократно нажать нараспылитель. В момент впрыскивания пациенту следует произвести
легкий вдох через нос. При необходимости процедуру следует повторить с другим носовым
ходом.

После каждого применения наконечник распылителя следует протореть бумажной салфеткой и
закрыть колпачком.

4.3 Противопоказания
- повышеннчuI чувствительность к действуюпшм веществам или к любому из вспомогательЕых
веществ препарата, перечисленньIх в Разделе 6.1.
- сухое воспаJIение слизистой оболо.псr носа (йinitis sicca).
- транссфеЕоид.шьнiш гипофизэктомия или другие хирургические вмешательства на мозговьIх
оболо.ках (в анамнезе).
СептаНазал'д- детей противопоказан детям младше 2 лет.

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
В пере.*tсленньrх далее сJIучаJIх препарат рекомендовано применJIть только после тщательной
оценки соотношения (риск / по.гьза>:
- пациент поJryчает терапию ингибиторами моноaминоксидазы (МАО) и другими

препаратами, повыш€lющими артериапьное давлеЕие,
- при повышенном внутригл€вном давлении, особенно при зЕtкрытоуголъной глаукоме,
_ при тяжельIх заболеваниях сердца и органов кровообратцения (например, ишемическzul

болезнь сердца, гипертензия),
- при феохромоцитоме,
- при нарушениях обмена веществ (например, гипертиреоидизм, диабет),
- припорфирии,
- при гиперплtr}ии предстательной железы.
Пациенты с синдромом удлиненного интервала QT, принимающие ксилометазолин, моryт
подвергаться повышенному риску серьезньD( желудочковьгх аритмий.
Применение препарата в сJryчае хронического ринита возможно только под наблюдением врача,
поскольку существует вероятность развития атрофии слизистой оболо.tки носа.

.Щлительное применение и передозировка лекарственного препарата может вызвать:
- реактивную гиперемию слизистой оболочки носа (<эффект рикошета>)
_ хроническийот€кслизистойоболоIжиноса.(медикаI\dентозньйринит)

- атрофию слизистой оболочки носа
В менее тяжельrх сJIучаях длJI поддержания, по крайней мере, частичного носового дьIхания
следует прекратить введение симпатомиметика сначаJIа в один носовой ход, а после

уменьпюния симптомов произвести анаJIогичньI€ изменения с другим носовым ходом.
Слелует избегать попадания препарата в глаза.
В слryчае неправильного использования или передозировки всасывание ксилометазолина может
вызватъ системные нежелательные реакции, особенно у детей (серлечно-сосудистые и
неврологические ЕежелательньI€ реакции) (см. Разделы 4.8 и 4.9).

Использование претrарата с симпатомиметиками (например, псевдоэфедрин, эфедрин,

фенилэфрин, оксиметазолин, ксилометазоJIин, трамшолиЕ, IIафшоJIин, т.yаминогептан) не
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рекомендуется во избежание возможного риска развития возможньD( сердечшо-сосудистьгх и
неврологических нежелательньIх реакций (см. Раздел 4.5).

Лекарственный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия, т.е. фактически без
содержания натрия.

4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия
Кс uлолt е m аз о лuн а еudр охл орud
Следует избегать одновременного использования СептаНазалФ дJuI детей с

антигипертензивными препаратами (например, метилдопа) из-за возможного влияния

ксилометазолина на повышение артериального давлеЕия.
ОдновремеЕное использование СептаНазал@ для детей с некоторыми препаратами дJuI лечения

депрессии (ингибиторами моноаN{иноксидазы или трицикJIическими антидепрссантами), а

таюке с препаратЕIми, повышающими артериальное давлени€, может привести к повышению

артериаJIьного давления.
При одноВременноМ примененИи с симпатомиметиКЕl]чlи (напРимер, псевдоэфелрин, эфедрин,

фенилэфрин, оксиметазолин, ксилометазоJIин, ц)амазолин, нафазолин, туzlN{иногептан),

возможен суммирующий эффект на сердечно-сосудистую и центральную нервную системы.

,Щекспанmенол
Не установлеЕо.

4,6 Фертильность, беременность и лактация
Беременносmь
в связи с отсутствием достатоц{ого количества даннъrх о применении ксилометазолина

гидрохлорида данной категорией пациеЕтов, применять препарат в период беременности не

рекомендоваЕо.
Груdное вскармлuванuе
Неизвестно, вьцеJUIется ли ксилометазолина гидрохJIорид в грудное молоко, поэтому не

рекомендовано применJIть препарат в период лактации.

Ферmшльносmь

,щанньгх о влиJIнии СептаназалаФ для детей на фертильность нет.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с

механизмами
При применении согласно рекомендациям, Ее оказывает отрицательного вJмяния на

способность yпpaBJUITb автотрЕIнспортом и работать со слохt{ыми мехаЕизмами.

4.8 НежелательЕыереакции
- очень часто (>1/10),

- часто (>1/100 до <1/10),

- Еечасто (u 1/1000 до <1/100),

- редко (2 1/10000 до < 1/1000),

- очень редко (< 1/10000),
- частота неизвестна (частоry определить невозможно на основании имеющихся

Нечастые Редкие Очень редкие частота не
известна

Нарушения
стороны
иммунной
системы

со реакции
гиперчувствительности
(ангионевротический
отек, кожная сьшь,
зуд)
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Нарушения
психики

возбужденное
состояние,
бессонница,
галJIюцинации
(главньшt
образом, у детей)

Нарушения со
стороны нервной
системы

устulлость,
(сонливость,
седативный
эффект),
головнм боль,

Нарушения
сердечной
деятельности

сердцебиение,
тахикардия,
гипертензия

аритмия

Нарушения со
стороны
дыхательной
системы, органов
грудной кJIетки и
средостениrI

реактивнЕUI
гиперемиrI,
носовое
кровотечение

жжение и
сухость
слизистой
оболо.пси
носа, чихание

Нарушения со
стороны
скелетно-
мыше.пrой
системы,
соединительной и
костной тканей

судороги
(преимущественно

у летей)
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сообщение о подозоеваемьгх нежелательньгх реакциях
важно сообщать о подозреваемьIх нежелателъньD( реакциях после регистрации лекарственного

препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения (польза-риск)

лекарственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о лпобьгх подозреваемьrх

нежелательньIх реакциях лекарственЕого препарата через национальные системы сообщения о

н ежелательньIх реакциJгх.

4.9 IIередозировка
Кс uл о м е mаз олuн а zudр охл орud
клиническая картина интоксикации производными имида:}ола может варьироваться, поскольку

периоды возбуждения центральной нервной системы (щнс) и сердечно-сосудистой системы

могут чередоваться с периодами угнет€ния.
Перелозировка, особенЕо у детей, может приводить к возникновению нежелательньгх эффектов

со стороны ЦНС: судороги, кома, браликарлия, апноэ, гипертензия, гипотензия.

Симптомы возбуждения ЩНС: состояние тревоги, волнение, галJIюцинации, судороги.

Симптомы угнетения ЦНС: понижение температуры тела, yToMjUIeMocTb и сонjIивость, кома.

щругие вOзможные симптомы] миоз, мидриаз, повышенно€ потоотделение, лихорадочное

"o"ro"n"", 
бледность кожных покровов, циаЕоз, тошнота, тirхикардия, брадикардиrI, нарушение

сердечного ритма, остановка серлечной деятельности, гипертензия, гипотензия шокового типа,

отек легких, нарушение функчии дыхания, апноэ.

В сrryчаяХ тяжелой передозиРовки требуетсЯ проведение интенсивной терапии в условиJгх

стационара. Поскольку ксилометазолина гидрохJIорид быстро всасывается, следует немедленно

принять активированный уголь (абсорбент), натрия сульфат (спабительное) или провести

промывание жеJryдка (в с.гryчае приема большого количества препарата). С челью сЕижения
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артериzLпьного давлеItия применяют 5 мг фентолtlмина в 0,9 % растворе натрия хJIорида путем
медленного внутривенного введения или 100 мг фентоламинавнутрь.
Сосулосуживающие препараты противопокzваны. При необходимости применяют
жаропонижающие и противосудорожные препараты, а также оксигенотерапию.

lекспанmенол
Пантотеновirя кислота и ее производные, например, декспантенол, обладают крайне низкой
токсиtIItостью. Лечение при передозировке не требуется.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства
ФармакотерапевтическffI группа: Симпатомиметики, комбинации, искJIючая кортикостероиды.
Код АТХ [RO1AB06].

ФаDмакодинамика
СептаНазал@ для детей - комбинированный наза-гtьный спрей, который содержит активные
компоненты ксилометазолина гидрохJIорид и декспантеЕол. Предназначен дJuI местного
применения Еа слизистую оболочку носа. Ксилометазолин обладает сосудосуживающим

действием, благодаря чему устраняет отек слизистой оболочки носа. ,Щекспантенол явJLяется

производным паЕтотеновой кислоты (витамина В5), способствует заживлению повреждений, а

также заIцищает слизистую обопочку носа.

Kcu,,l о м е m аз о лuн а zudр охл орud
ксилометазолина гидрохлорид - производное имидазола, альфа-адренергический

симпатомиметик. облегчает носовое дъIхание за счет уменьшения отека слизистой оболо,тки

носа и уJryчшения отхождения слизи. ,Щействие наступает в течение 5-10 минут после

применения препарата.

,Щекспанmенол
,Щекспантенол (D-(+)-пантотениловьй спирт) - Вита]чIиЕ группы в, явJUIется спиртовым

аншIогом пантотеновой кислоты и оказывает анаJIогичное ей биологическое действие.
пантотеноваrI кислота и ее соли В составе кофермента А участвуют в многочислеЕньIх

метаболических процессах: стимулирование синтеза белков и кортикоидов, формирование
антител, образование липидов, окЕвывающих вЕrжную защитную функuию кожи,

ацетилироваЕие аминосахаров, входящих в состав мукополисахаридов.

,щекспантенол ок€lзывает регенерирующее, метаболическое и слабое противовоспалительное

действие.

5.2 Фармакокинетические свойства

Кс ъtл о ме m аз олuн а zud р охл орud
В очень редких сJryчЕих количество абсорбированного ксилометазоJIина при иIrтранЕвальном

применении может быть достатоtIно дJUI системного воздействия, например, на центраJIьIryю

нервную систему и сердечно-сосудистую систему.

,щанньгх по фармакокинетическим исследованиям на людях ксилометазолина гидрохлорида нет.

.Щекспанmенол
!експантенол абсорбируется кожей и в результате ферrчrентативного окисления превращается в

пантотеновую кислоту. При поступлеЕии в системньй кровоток пантотеновая кислота

связываетСя с белками плщмы и в качестВе кJIючевого компонента входит в состав кофемента А.

Болееподробные исследования метаболизмав коже и слизистьгх оболочках отсутствуют.60-'l0yо

перорально вводимой дозы декспантенола вьводится с мочой, 30-40Yi, с калом.
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5.3 .Щанные доклинической безопасности
.Щоклинические даЕные о безопасности на основании традиционньж исследований
фармакологической безопасности, токсиtIности многократньIх доз, репродуктивной
токсичЕости, генотоксичности и возможного канцерогенного деЙствия, не вьUIвили особой
опасЕости дJUI человека.
Исследования токсичности с многократным н€вальным применением ксилометазолина у собак
показаJIи отсутствие рисков дJuI безопасности людей. Исследования бактериальной
мутагенности in vitro показали ее отсутствие. ,Щанньте о канцерогенности отсутствуют, Никаких
тератогенньтх эффектов не наблюдалось у крыс и кроликов. .Щозы выше терапевтических

уровней были эмбриолотальньIми или приводили к снижению роста плода. Лактация бьша
подавлена у крыс, однако не бьшо доказательств бесплодия.
Пантотеновая кислота и ее производные (например, декспантенол) обладают очень низкой
токсиtшостью. У мышей и кроликов LDso при приеме орапьно декспантенола составлял 6,25 г l
кг массы тела и 3,00 г / кг массы тела соответственно. ,Щанные о мутагеЕности, канцерогенности
и тератогеЕности отсутствуют.

j 6. ФАрмАцЕвтиtIЕскиЕ своЙствА

6.1 Перечень вспомогательныхвеществ
В споlуло zam е льньl е в еu|е сmв а :

калия дигидрофосфат,
динатрия фосфат додекагидрат,
вода очищенная.

6.2 Несовместимость
Не применимо.

6.3 Срок годности
3 года.
После вскрытиJI флакона препарат следует использовать в течение |2 месяцев.

6.4 Особые меры предосторожности при хранении
.Що вскрытия флакона; не требует особьrх условий хранения.
После вскрытия флакона: хранить при температуре не выше 25'С.

6.5 Характер и содержание первичной упаковки
Пластиковьй флакон (ПЭВП) белого цвета с помпой белого цвета и голryбым/синим
пластиковым колпачком: 10 мл нщаJIьного спрея, в коробке, с листком-вкладышем. 10 мл
Еазального спрея соответствуют не менее чем 90 распьшениям.

Флакон спрея закрывается распылительным насосом,
контаминации во времr{ использования.

который защищает раствор от

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного
препарата или отходов, поJryченных после применения лекарственного препарата
или работы с ним.

Нет особых требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном
порядке.

6.7 Условия отпуска
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6.7 Условия отпуска
Без рецепта врача.
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7. ДЕРЖАТЕЛЬРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения

Представитель держателя регистрационного удостоверения в Ресrryблике Беларусь
Представительство Акционерного Общества (KRKA, ТОVДRNД ZDRДVIL, D, D., Novo
MESTO) (Республика Словения) в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис З15,
220||4, г. Минск, Ресгryблика Беларусь, Тел/факс: +375 740 740 92З0, E-mail: info.by@krka.biz.
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