INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septanazal dla dorostych, (1 mg + 50 mg)/1 ml, acrozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg
deksopantenolu.

Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku
1 5,0 mg deksopantenolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Aerozol do nosa, roztwor

10 ml Kod: 5909991092290

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb podania

Koncoéwke dozownika nalezy umiesci¢ w otworze nosowym i nacisna¢ raz pompke dozownika.
Podczas dozowania nalezy delikatnie wciggnaé powietrze nosem. Nie przechylac¢ glowy podczas
dozowania. Czynno$¢ t¢ powtorzy¢ w drugim otworze nosowym.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP

EXP = termin waznosci
Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 12 miesiecy.
Data otwarcia:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8501 Novo mesto

Stowenia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21546

[13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA




Septanazal dla dorostych jest wskazany:

- w celu zmniejszenia obrzgku btony §luzowej w zapaleniu blony §luzowej nosa oraz w leczeniu
wspomagajacym uszkodzen btony sluzowej nosa,

- w leczeniu niealergicznego zapalenia btony sluzowej (naczynioruchowego zapalenia btony
$luzowej nosa),

- w leczeniu niedroznosci przewodéw nosowych po przebytej operacji nosa.

Dawkowanie:

Septanazal dla dorostych jest przeznaczony do stosowania dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
6 lat i powyze;j.

Zalecane dawkowanie to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do trzech razy na dobg,
w razie potrzeby.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Septanazal dla dorostych

17 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na pojemnik z HDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Septanazal dla dorostych, (1 mg+ 50 mg)/1 ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Podanie donosowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

KRKA
{logo podmiotu odpowiedzialnego}



