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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Septanasal®
fur Kinder

0,5 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung

Zur Anwendung bei Kindern von 2 - 6 Jahren
Xylometazolinhydrochlorid/Dexpanthenol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals
lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Septanasal fiir Kinder und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Septanasal fiir Kinder beachten?
3. Wie ist Septanasal fiir Kinder anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Septanasal fiir Kinder aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Septanasal fiir Kinder und wofiir wird es angewendet?

Septanasal fiir Kinder enthalt die Wirkstoffe Xylometazolinhydrochlorid und
Dexpanthenol. Xylometazolin verengt rasch die Gefale und bewirkt dadurch eine
Abschwellung der Nasenschleimhaut und reduziert die Schleimsekretion. So wird das

Gefiihl einer verstopften Nase verringert. Dexpanthenol ist ein Abkdmmling des Vitamins
Pantothensdure, das die Wundheilung fordert und die Nasenschleimhdute schiitzt.

Septanasal fiir Kinder wird angewendet:

e Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Nasenschleimhautentziindung
(Schnupfen) und zur unterstiitzenden Behandlung der Heilung von
Schleimhautldsionen,

e zur Linderung bei nicht-allergischer Nasenschleimhautentziindung (vasomotorischer
FlieBschnupfen),

e zur Behandlung einer erschwerten Atmung durch die Nase nach operativen Eingriffen
an der Nase.

Dieses Arzneimittel ist fiir Kinder im Alter von 2 - 6 Jahren bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Septanasal fiir Kinder
Nasenspray beachten?
Septanasal fiir Kinder darf nicht angewendet werden,
e wenn lhr Kind allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid, Dexpanthenol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.
e wenn lhr Kind an einer trockenen Entziindung der Nasenschleimhaut mit
Borkenbildung leidet (trockener Schnupfen).
e wenn bei lhrem Kind bei einem operativen Eingriff die Hypophyse entfernt wurde
oder andere operative Eingriffe erfolgten, die die Hirnhaut freilegten.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.
Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Septanasal fiir Kinder

Nasenspray anwenden,

e wenn lhr Kind mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmer) oder mit anderen
potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln behandelt wird,

e wenn lhr Kind an einem erhhten Augeninnendruck (Glaukom) leidet, insbesondere
einem Engwinkelglaukom,

e wenn lhr Kind an einer schweren Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems
(z. B. koronare Herzerkrankung, Bluthochdruck, Long-QT-Syndrom) leidet,

e wenn lhr Kind an einem Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom) leidet,

o wenn Ihr Kind an Stoffwechselstérungen leidet (z. B. einer Uberfunktion der
Schilddriise mit tiberméBigem Schwitzen, einer erhohten Korpertemperatur,
schnellem Herzschlag oder wenn Ihr Kind an Diabetes leidet),

e wenn lhr Kind eine als Porphyrie bezeichnete Stoffwechselkrankheit hat,
e wenn die Prostata lhres Kindes vergréBert ist (Prostatahyperplasie).

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen des Schwundes der
Nasenschleimhaut nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

Falsche Anwendung oder Uberdosierung kénnen, inshesondere bei Kindern zu
unerwiinschten Wirkungen im gesamten Organismus fiihren (siehe Abschnitt ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“).

Die Anwendung dieses Arzneimittels wird nicht empfohlen, wenn Ihr Kind bereits anwendet:

e Ein Arzneimittel zur Behandlung der Grippe,

e ein Husten- und Erkaltungsmittel, das Sympathomimetika (Arzneimittel zur
Behandlung einer verstopften Nase wie Pseudoephedrin, Ephedrin, Phenylephrin,
Oxymetazolin, Xylometazolin, Tramazolin, Naphazolin, Tuaminoheptan) enthilt.

Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Septanasal fiir Kinder kann das

Risiko von unerwiinschten Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System und das zentrale

Nervensystem erhohen.

Vermeiden Sie einen direkten Kontakt dieses Arzneimittels mit den Augen.

Kinder
Wenden Sie keine hohere Dosis an, als von lhrem Arzt empfohlen. Bei Fragen zur
Behandlungsdauer und Anwendungshaufigkeit bei Kindern wenden Sie sich an lhren Arzt.
Septanasal fiir Kinder ist nur fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 2 - 6 Jahren
geeignet. Fiir Kinder tiber 6 Jahren stehen andere Starken dieses Arzneimittels mit
héherer Wirkstoffkonzentration zur Verfiigung.

Sie sollten die Anwendung dieses Arzneimittels bei Ihrem Kind iberwachen.
Wenn sich lhr Kind nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlt, wenden Sie
sich bitte an einen Arzt.

Anwendung von Septanasal fiir Kinder zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Septanasal fiir Kinder Nasenspray und bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung der Depression (Monoaminooxidasehemmer vom
Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden
Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf die Herz- und Kreislauffunktionen eine

Erhohung des Blutdrucks auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Septanasal fiir Kinder mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung der Grippe oder Husten- und Erkaltungsmitteln, die Sympathomimetika
(Arzneimittel, die zur Behandlung einer verstopften Nase angewendet werden, z. B.
Pseudoephedrin, Ephedrin, Phenylephrin, Oxymetazolin, Xylometazolin, Tramazolin,
Naphazolin, Tuaminoheptan) enthalten, die in Husten- und Erkdltungsmitteln
enthalten sind, konnen unerwiinschte Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System und
das zentrale Nervensystem erhdhen.

Wenn lhr Kind eines der oben genannten Arzneimittel anwendet, wenden Sie sich bitte
vor der Anwendung von Septanasal fiir Kinder an einen Arzt.
Anwendung von Septanasal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kénnen dieses Arzneimittel unabhdngig von einer Mahlzeit anwenden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wegen fehlender Daten zur Sicherheit in der Schwangerschaft sollte dieses
Arzneimittel von Schwangeren nicht angewendet werden.
Da nicht bekannt ist, ob Xylometazolinhydrochlorid in die Muttermilch iibergeht, sollte
dieses Arzneimittel in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch sind keine Beeintrdchtigungen der
Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zu erwarten.
Septanasal fiir Kinder enthalt Natrium
Diese Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro SpriihstoB, d. h. es
ist nahezu ,,natriumfrei“.

3. Wie ist Septanasal fiir Kinder anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fiir Kinder im Alter von 2 - 6 Jahren betrdgt die empfohlene Dosis Septanasal fiir Kinder
nach Bedarf bis zu 3-mal téglich je ein Spriihstof} in jede Nasen&ffnung. Die Dosierung
richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung. Die
Anwendungsdauer ist auf 7 Tage begrenzt. Eine erneute Anwendung sollte erst nach
einer Pause von mehreren Tagen erfolgen.



Art der Anwendung

Vor der Verabreichung ist die Schutzkappe vom Dosierspray zu entfernen.
Vor der ersten Anwendung und nach einer langeren Behandlungspause sollte die
Pumpe 5-mal betatigt werden, bis ein feiner Spriihnebel abgegeben wird.

Die Spriihkopfspitze sollte moglichst senkrecht in die
Nasenoffnung eingefiihrt werden und mit dem Spriihkopf
sollte einmal gepumpt werden. Wahrend des Spriihvorgangs
sollte der Patient ruhig durch die Nase atmen. Falls
erforderlich, sollte das Vorgehen fiir das andere Nasenloch
wiederholt werden. Nach Gebrauch sollte der Spriihkopf
mit einem Papiertuch abgewischt und die Schutzkappe
wieder auf das Dosierspray aufgesetzt werden.

-

Langfristige Anwendung und Uberdosierung dieses
Arzneimittels konnen zu einer chronischen
Nasenschleimhautschwellung und einer Abnahme der
Nasenschleimhautdicke (Schéadigung) fiihren.
Patienten, die an einem erhohten Augeninnendruck
(Glaukom), insbesondere einem Engwinkelglaukom,
leiden, sollten sich vor der Anwendung dieses
Arzneimittels an einen Arzt wenden.

Anwendung bei Kindern
Fiir Kinder im Alter von 2 - 6 Jahren betrdgt die empfohlene Dosis nach Bedarf bis
zu 3-mal tdglich je ein Spriihstof in jede Nasen&ffnung. Zur Anwendungsdauer bei
Kindern sollten Sie sich grundsatzlich an einen Arzt wenden.

W(ﬂm Sie eine groflere Menge von Septanasal fiir Kinder angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie dieses Arzneimittel hoher als empfohlen dosieren oder versehentlich
tiberdosieren, konnen folgende Wirkungen auftreten: Pupillenverengung (Miosis),
Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Bldsse, Blaufarbung von
Lippen (Zyanose), Ubelkeit, Krdmpfe, Herz- und Kreislaufstdrungen (Anstieg oder
Abfall der Herzfrequenz, Herzrhythmusstérungen, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Bluthochdruck (Hypertonie)), Lungenfunktionsstorungen (Schwellung der Lungen,
Atemstérungen) und psychische Stérungen.

Bei lhnen kénnen auBerdem Schlafrigkeit, Erniedrigung der Kérpertemperatur,
Verminderung der Herzfrequenz, Blutdruckabfall, Aussetzen der Atmung und
Bewusstlosigkeit (Koma) eintreten.

Falls bei Ihnen derartige Symptome auftreten, verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Septanasal fiir Kinder vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Septanasal fiir Kinder abbrechen

Sie konnen Septanasal fiir Kinder absetzen, sobald Sie es nicht mehr benétigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen wie Schwellung von Haut und
Schleimhduten, Hautausschlag, Juckreiz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
¢ Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Bluthochdruck (Hypertonie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

¢ Unruhe, Schlaflosigkeit, Miidigkeit (Schléfrigkeit, Sedierung), Kopfschmerzen,
Halluzinationen (inshesondere bei Kindern),

e Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien),

e verstdrkte Schleimhautschwellung (nach Absetzen der Behandlung), Nasenbluten,

e Krdmpfe (inshesondere bei Kindern).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):
 Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Septanasal fiir Kinder aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,Verwendbar bis:/Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach erstmaligem Anbruch sollte dieses Arzneimittel innerhalb von 12 Monaten
aufgebraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel

zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Septanasal fiir Kinder enthalt

e Die Wirkstoffe sind: Xylometazolinhydrochlorid und Dexpanthenol.
Jeder Milliliter (ml) Nasenspray, Losung enthilt: 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid
und 50 mg Dexpanthenol.
Ein Spriihsto mit 0,1 ml Nasenspray, Losung enthdlt 0,05 mg
Xylometazolinhydrochlorid und 5,0 mg Dexpanthenol.

e Die sonstigen Bestandteile sind Kaliumdihydrogenphosphat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.), Wasser fiir
Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2 “Septanasal fiir Kinder enthalt Natrium”.

Wie Septanasal fiir Kinder aussieht und Inhalt der Packung

Das Nasenspray ist eine klare, farblose Losung.

Septanasal fiir Kinder Nasenspray ist erhaltlich in Faltschachteln mit Sprithbehaltern
aus Kunststoff mit 10 ml Nasenspray.
10 ml Nasenspray, Losung reichen fiir 9o Spriihstofe.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de
Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjedka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Septanasal fiir Kinder 0,5 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung
Irland Septanazal for children 0,5 mg/ 50 mg in 1 ml nasal spray, solution
Portugal Septanazal infantile 0,5 mg/ml+ 50 mg/1 ml solucdo para pulverizagao nasal
Tschechien  Xylometazolin/Dexpanthenol Krka 0,5 mg/ ml + 50 mg/ ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2019.
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