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ОБЩЛЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕIIАРАТА

СептаНазал@ для взрослых 1 мг / 50 мг в 1 мл назального спрея
Xyl оm е t az оliпе / D ехр апthе поl

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
1 мл наза_пьного спрея содержит 1 мг ксилометазолина гидрохJIорида и 50 мг декспантенола.
1 доза при однократном нажатии составJIяет 0,1 мл Еtвального спрея и содержит 0,1 мг
ксилометазолина гидрохJIорида и 5,0 мг декспантенола.

Полный список вспомогательньD( веществ см. в пункте 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Спрей назальный, дозированный.
Прозрачная, бесцветная жидкость.

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4.1 Показания к применению
СептаНазаrr* д* взросльD( показан дJIя взросJьгх и детей старше б лет

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

лечения дJUI зФкивлениrI повреждений слизистой оболо,lки носа
- для облегчения состояния при Ba:toMoTopHoM рините
- дjUI восстановления носового дьIхаЕиJI после хирургического вмешательства в носовой

полости

4.2 Режим дозирования и способ применения

режим дозирования
Взрослые
РекоменлуемаJI доза - одно впрыскивание СептаНазалФ дJUI взросльIх в каждьй носовой ход до

3 раз в день,

,ЩЬза зависит от индивидуaльной чувствительности и кJIинической эффективности.

ПродолжИтельностЬ лечениЯ не должна превышать 7 дней, если иное Ее укЕвано врачом.

ПЪвторное использоВание возмОжно тольКо после перерыва в несколько дней.

Дети старше б лет
рекомендуемirя доза для детей старше б лет - одно впрыскивание Септаназал@ дл, взросльIх в

каждый нооовой ход до 3 раз в деЕь. Рекомендовано проконсультироваться с врачом

относительно rrродолжительности терапии у детей.
Применение прЬпарата у детей младше 12 лет должно проводиться под наблюдением взросльIх.

Если после 3 дней л€чения улучшения состояЕия ребенка не наблюдаgтся, или оно ухудшилось,
то следует провести повторньй аЕализ клинической картины,

СептаFiаза,тб д* взрослых противоtlоказаЕ детям младше б лет (см. Раздел 4.3).

Способ применения

перед первым применением, а также, если спреем Ее пользовzIлись в течение длительного

периода времени, следует несколько раз нa)кать на распьшитель до появления оптимальЕого

IIотока.
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Верхнюю часть (наконечник) распылителя следует ввести в вертикальном положении в носовой
ход и однократно нажать на распылитель. В момент впрыскивания пациенту следует произвести
легкиЙ вдох через нос. При необходимости процедуру следует повторить с другим носовым
ходом.

После каждого применения ЕакоЕе!Iник распьшитеJIя спедует протереть бумажной салфеткой и
закрыть колпачком.

4.3 Противопоказания
- повышенЕаJI чувствительность к действующим веществаI\,I или к любому из вспомогательных
веществ препарата, перечисленньIх в Разделе 6.1.
- сухое воспапение слизистой оболочки носа (rhinitis sicca).
- транссфеноидальIIаJI гипофизэктомия или другие хирургические вмешат€льства на мозговьIх
оболочках (в анамнезе).
СептаНазалФ дrо взросльж противопоказан детям младше б лет.

4,4 Особые указания и меры предосторожности при применениц
В перечислеЕньгх далее сJryчаrгх препарат рекомендовано применrIть только после тщательной
оценки соотЕошения (риск / по;ьза>:
- пациент поJIучает терапию ингибиторами моноilI\,Iиноксидазы (МАО) и другими

препаратЕII\{и, повышающими артериаJIъное давление,
- при повышенном внутригл€ц}ном давлеЕии, особенно при закрытоугогъной глаукоме,
- при тяжельD( заболеваниJIх сердца и органов кровообраrцениll (например, ишемическаrI

болезнь сердца, гипертензия),
- при феохромоцитоме,
- при Еарушеншtх обмена веществ (например, гипертиреоидизм, диабет),
- при порфирии,
- при гиперплЕвии предстательной железы.
Пациенты с синдромом удлиненного интервала QT, принимающие ксилометазолин, могут
подвергаться повышенному риску серьезЕых жеIryдочковьтх аритмий.
Применение препарата в сJIучае хронического ринита возможно только под наблюдением врача,
rrоскольку существует вероятность развития атрофии слизистой оболочки носа.

!литепьное применение и передозировка лекарственного препарата может вызвать:
- реактивную гиперемию слизистой оболочки носа (кэффект рикошета>)
_ хронический отек слизистой оболочки носа (медикаментозньй ринит)
- а[рUчrylru \;JlиJиUiUи U\JLrJi\rl\y1 ri\Jig4
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В менее тяжельгх случмх дJIя поддерж€шия, по крайней мере, частичного носового дьжания
следует прекратить введеЕие симпатомиметика сначаJIа в один носовой ходl а после
уменьшения симптомов произвести анЕIлогиtшьIе изменения с другим Еосовым ходом.
Следует избегать попаданшI препарата в глtва.
В сrryчае неправильного использования или передозировки всасывание ксилометЕ[золина может
выЗваТЬ систеМные нежелаТелЬные реакциИ, особенно у детеЙ (сердечно-сосудистые и
неврологические нежелательные реакции) (см. Разделы 4.8 и 4.9).
Использование препарата с симпатомиметиками (например, псевдоэфедрин, эфедрин,
фенилэфрин, оксиметазолин, ксилометазолин, трамазолин, нафазолин, тучlминогептан) не

рекомендуется во избежание возможЕого риска развития возможньD( сердечно-сосудистьгх и
неврологических нежелательньIх реакчий (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 uл ом е mаз олuн а zudр охл орud
Слелует избегать одновременного использованиJI СептаНаза_пФ для взросльIх с
антигипертензивными препаратами (например, метилдопа) из-за возможного влияния
ксилометазолина на повышение артериального давлениJI.
Одновременное использование СептаНаза-пФ дJuI взросльIх с некоторыми препаратами дJuI
лечения депрессии (ингибиторами моЕоап{иноксидазы или трицикJIическими
антидспрессантами), а также с препаратами, повышающими артериальное давление, может
привести к повышению артериального давлеIIиJI.
При одновремеЕном применении с симпатомиметикаN,Iи (например, псевдоэфелрин, эфелрин,

фенилэфрин, оксиметазолин, ксиломет€волин, трztмазолин, нафазолин, туаI\.{иногептан),

возмокен суммирующий эффект на сердечно-сосудистую и центрапьЕую нервную системы.

,Щекспанmенол
Не установлеIIо.

4.6 Фертильность, беременность и лактация
Беременносmь
В связи с отсутствием достаточного количества данньD( о применении ксилометазолина
гидрохлорида даIIной категорией пациентов, примеIIять препарат в период беременности не

рекомендовано.
Гру d н о е в с карJйлuв анuе
Неизвестно, вьцеJuIется ли ксилометазоJIина гидрохлорид в грудное молоко, поэтому не

рекомендовЕtно применjIть препарат в период лактации.
Ферmuльносmь
,Щанньrх о влияЕии СептаНаза_tlаФ для взрослых на фртильность нет.

4.7 Влияние на способность управлять траЕспортными средствамп и работать с
механизмами
При применении согласно рекомендациям, не окiц}ывает отрицательного впияния
способность управjulть автотранспортом и работать со сложt{ыми механизмами.

4.8 Неlкелательныереакциш
- очень часто (>1/10),
- часто (21/100 до <1i 10),

- нечасто (u 1/1000 до <1/100),

- редко (2 1ii0000 до < 1li000),
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- оченьредко (< 1/10000),
- чаСтОта неиЗвестна (частоту определить невозможно на основании имеющихся
данньrх).

нежелательньгх
Важно сообщать о подозреваемьIх нежелательньIх ре€жциях после регистрации лекарственного
препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотнош€ния (польза-риск)
лекарственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о лпобьгх подозреваемьIх
Еежелательньгх реакциJIх пекарствеIIного препарата через национalльные системы сообщения о
нежелатеJьньж реакццях.

4.9 Передозлrровка
Кс шt ом е mаз олuн а zudр охлорud
Клиническiш картинаинтоксикации производЕыми имидазола может варьироваться, поскольку
периоды возбужления центрtIльной нервной (I]HC) и серлечно-сосудистой систем моryт
чередоваться с периодtlми угнетения.

|6.04.2024 Стр4из7

Нечастые Редкие Очень редкие частота не
известна

Нарушения
стороны
иммунной
системы

со реакции
гиперчувствитель ности
(ангионевротический
отек, кожнм сыпь,
зуд)

Нарушения
психики

возбужденное
состояние,
бессонница,
гtIлJIюцинации
(главньп,r
образом, у детей)

Нарушения со
стороны нервной
системы

устztлость,
(сонливость,
седативньй
эффект),
головнzш боль,

Нарушения
сердечной
деятельности

сердцебиение,
тахикардия,
гипертензия

аритмиlI

Нарушения со
стороны
дьп<ательной
системы, органов
грудной клетки и
средостения

реактивнаJI
гиперемия,
носовое
кровотечение

жжение и
сухость
слизистой
оболочки
носа, чихание

Нарушения со
стороны
скелетно-
мышечной
системы,
соединительной и
костной тканей

судороги
(преимущественно

у летей)

СОГЛАСОВАНО
МИНИСГЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ БППАРУСЬ
Приказ Минцстерствд здравоохDанения
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Перелозировка, особенно у детей, может приводить к возникновению нежелательньгх эффектов
со стороны ЩНС: судороги, кома, браликарлиlI, апноэ, гипертензия, гипотензия.
Симптомы возбуждения ЩНС: состояние тревоги, волнение, гаJIJIюциIIации, судороги.
Симптомы угнетения ЦНС: понижение температуры тела, yToMJuIeMocTb и сонливость, кома.
Щругие возможные симптомы: миоз, мидриаз, повышенное потоотделение, лихорадочное
состояние, бледность кожньIх покровов, цианоз, тошнота, тахикардия, брадикардия, нарушение
сердечЕого ритма, остановка серлечной деятельЕости, гипертензия, гипотензия шокового типа,
отек легких, нарушение функции дьIхания, апноэ.
В слryчаях тяжелой передозировки требуется проведение интенсивной терапии в условиJIх
стационара. Поскольку ксилометЕволина гидрохJIорид быстро всасывается, следует немедленно
принять активированньй уголь (абсорбент), натрия сульфат (слабительное) или провести
промывание желудка (в сlryчае приема большого количества препарата). С целью снижения
артериального давления применяют 5 мг фентолаN4ина в 0,9 % растворе натрия хлорида путем
медленного внутривенного введения или 100 мг фентоламинавнутрь.
Сосулосуживающие препараты противопокщаны. Пр" необходимости применяют
жаропонижающие и противосудорожные препараты, а также оксигенотерапию.

,Щекспанmенол
ПантотеноваJI кислота и ее производ}Iые, например, декспаЕтенол, обладшот крайне низкой
токсичностью. Лечение при передозировке не требуется.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства
ФармакотерапевтическчuI группа: Симпатомиметики, комбинации, искJIючаrI кортикостероиды.
Код АТХ IROlA806].

Фармакодинамика
СептаНаза_гtФ дл" взросльD( - комбинированньй назальньй спрей, которьй содержит активные
компоЕенты ксилометазоJIиЕа гидрохJIорид и декспаЕтенол. Предназначен дJuI местного
примеЕения на слизистую оболо.lку носа. Ксилом€тазолин обладает сосудосуживающим
действием, благодаря чему ycтpaнrleT отек слизистой оболочки носа. ,Щекспантенол явJuIется

производЕым пантотеновой кислоты (витаrиина В5), способствует заживлению повреждений, а

также защищает слизистую оболочку носа.
Кс ъut о iи еm аз олuн а zudр охлорud
Ксилометазолина гидрохJIорид - производное имидазолц альфа-адренергический
симпатомиметик. Облегчает носовое дьD(ание за счет уменьшения отека слизистой оболо.п<и

Еоса ш уrryчшеЕия отхождениrI слизи. ,,Щействие наступает в течеЕие 5-10 минут после
применения препарата.

,Щекспанmенол
,Щекспантенол (D-(+)-пантотениловый спирт) - витЕtмин группы В, явJuIется спиртовым
анЕшогом пантотеновой кислоты и оказывает аIIЕ}логичное ей биологическое действие.
Пантотенов{uI кислота и ее соли в составе кофермента А участвуют в мIIогоI{исленньIх
метаболических процессах: стимулирование синтеза белков и кортикоидов, формирование
антител, образование липидов, оказывающих вФкную защитЕую функцию кожи,
ацетилирование аминосахаров, входящих в состав мукополисахаридов.

,Щекспантенол оказывает регенерирующее, метаболическое и слабое противовоспалительное

действие.
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5.2 ФармакокинетI|ческие свойства

Ксuл ом еmаз олuн а zudр охл opud
В очень редких сJryчаях количество абсорбированного ксилометазолиЕа при интраЕазальЕом
применении может быть достатоIшо дJUI системного воздействия, Еапример, на центральЕую
нервную систему и сердечно-сосудистую систему.
.щанньrх по фармакокинетическим исследованиям на людях ксиломет€волина гидрохлорида нет.

!експанmенол
Щекспантенол абсорбируется кожей и в резуJьтате ферментативного окисления превращается в
пантотоновую кислоту. При поступлении в системньЙ кровоток пантотоновая кислота
свя3ывается с белками плщмы и в качестве ключевого компонента входит в сост€lв кофемешта Д.
Более подробные исследования метаболизмав коже и слизистьD( оболочках отсутствуют.6О-7О%
перорчlпьно вводимоЙ дозы декспантенола вьIводится с мочоЙ, 30-40% с каJIом.

5.3 !анныедоклиническойбезопасности
,Щоклинические данные о безопасности на основании традициоЕньж исследований
фармакологической безопасности, токсичности многократньD( доз, репродуктивной
токсичности, генотоксиtшости и возможного канцерогенного действия, не вьUIвили особой
опасности дJUI человека.
ИсследованиrI токсичности с многократным назальным примеЕением ксилометазолиЕа у собак
покЕвали отсутствие рисков дJUI безопасности лподей. Исследования бактериа.пьной
мутагенности in vitro показшIи ее отсутствие. .Щанные о канцерогенности отсутствуют. Никаких
тератогенных эффектов не набrподалось у крыс и кроликов. ,Щозы выше терапевтических

уровней бьтли эмбриолетальЕыми или приводили к сЕижению роста плода. Лактация была
подавлена у крыс, однако не бьшо доказательств бесплодия.
ПантотеноваrI кислота и ее производные (например, декспантенол) обладают очень низкой
токсичностью. У мышей и кроликов LDso при приеме орально декспантенола / пантенола
составJuIл 6,25 г / кг массы тела и 3,00 г / кг массы тела соответственно. ,Щанные о мутагенности,
каЕцерогенности и тератогенности отсутствуют.

б. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

б.1 Перечень вспомогательных веществ
В спом о z аmельньl е в е Iц е с mв а :

кi}лия дигидрофосфат,
динатрия фосф ат додекагидрат,
вода очищеннzuI.

6.2 Несовместимость
Не применимо.

6.3 Срок годности
2 года,
После вскрытия флакона препарат следует использовать в теченuе |2 месяцев.

6.4 Особые меры предосторожности при хранеЕии

'Що 
вскрытия флакона: хранить при теNIпературе не выше 25 "С.

После вскрытия флакона: хранить при температуре не выше 25 ОС.

ъфЁ;;,ЫН*:авоохраЕенrlя
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6.5 Характер и содержание первичной упаковкп
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Пластиковьй флакон (ПЭВП) белого цвета с помпой белого цвета и поJryпрозрачным
пластиковым колпачком: 10 мл Еа:}ального спрея, в коробке, с листком-вкJIадышем. 10 мл
назального спрея соответствуют не менее чем 90 распылениям.

Флакон сrrрея закрьшается распылительным насосом,
контЕlп,{инации во время использования.

которьтй защищает раствор от

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

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

6.7 Условия отrrуска
Без рецепта врача.

, 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, TOVARNA ZDRAVIL, D. D., NOVO
MESTO)) (Республика Словения) в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис 315,
220||4, г. Минск, Ресгryблика Беларусь, Телr/факс| +З75 740 740 92З0, E-mail: info.by@krka.biz.
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