Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls24172/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SEPTONEX PLUS
KozZni sprej, roztok
Trimecainum, Carbethopendecinii bromidum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protozZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékarského piedpisu. Presto v§ak SEPTONEX PLUS musite

pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se projevy kozniho hnisani zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dntli, musite se poradit
s lékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢€inkli vyskytne v zdvazné mifre, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tucinkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je SEPTONEX PLUS a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SEPTONEX PLUS pouZivat
Jak se SEPTONEX PLUS pouziva

Mozné nezédouci uc€inky

Jak SEPTONEX PLUS uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE SEPTONEX PLUS A K CEMU SE POUZIVA

SEPTONEX PLUS je kombinovany piipravek obsahujici povrchové aktivni dezinfek¢ni latku
bromid karbetopendecinia a lokalni anestetikum trimekain, ktery vyvolava mistni znecitlivéni.
Dezinfekéni Gi€inek spociva v zabranéni rozmnoZovani baktérii a virG. Trimekain plsobi proti
vzniku a $ifeni vzruch podél nervovych vldken a na zakoncenich nervii v kiizi nebo na
sliznici. U¢inek nastupuje za 1-2 minuty po naneseni piipravku a pietrvavéa 3 hodiny.

Bez porady s lékatem mohou ptipravek pouzivat dospéli i déti od 12 let k oSetfeni drobnych
koznich poranéni (odérek, feznych a trznych ran, drobnych popdlenin L.-II. stupn¢)
nevyzadujicich chirurgické oSetfeni. Dale se pouzivd k 1é€bé drobnych projevii kozniho
hniséni projevujiciho se zarudnutim, mokvanim a strupy, k dohojeni projevii oparu.

Pouze na doporuceni koZzniho 1¢ékare Ize ptipravek uzit k doléCeni pooperacnich jizev a pistéli
a k oSetfeni kiize pted chirurgickymi zakroky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SEPTONEX PLUS
POUZIVAT
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Nepouzivejte SEPTONEX PLUS

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na carbethopendecinii bromidum, trimekain nebo
na kteroukoli dalsi slozku ptipravku SEPTONEX PLUS.

- k oSetfeni bezprostiedniho okoli oka.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku SEPTONEX PLUS je zapotiebi

- jestliZe trpite poruchami vedeni srde¢nich vzrucht

- jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin

- jestliZe trpite epilepsii.

Opatrnosti je zapotiebi zvlaste v piipadé, Ze cheete piipravek nanaset na velkou plochu.
Vzajemné piisobeni s dal§Simi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, méla byste se pred pouzitim ptipravku poradit s 1ékarem.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
SEPTONEX PLUS neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku SEPTONEX PLUS
Ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mtize zpusobit podrazdéni kiize.

3. JAK SE SEPTONEX PLUS POUZIVA

Vzdy pouzivejte SEPTONEX PLUS piesné podle pokyntli svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1€karnikem. Obvykle se pfipravek nanasi 2-3krat
denné. Odstup mezi jednotlivymi ddvkami musi byt minimélné 3 hodiny.

Zpisob pouziti:

Po sejmuti ochranného krytu prudkym stlacenim ventilu nastfikat na postizené misto ze
vzdalenosti asi 10 cm tak, aby se na postizeném misté vytvofila souvisla vrstvicka.

Ptipravek se nesmi uZzivat vnitin¢, nesmi se dostat do oka a nesmi se vdechovat. Jestlize
k tomu dojde, je nutné okamzité vyhledat lékare.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate
nebo Iékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i SEPTONEX PLUS nezadouci uc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je dobfe snasen, pouze u citlivych jedinc mize mistné drazdit nebo ojedincle
vyvolat koZni alergické reakce (zarudnuti, pupinky, puchyrky, mokvani). Pti vstfebani vétsiho
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mnozstvi pfipravku, které muize nastat predevSim po opakovaném bezprostiedné po sobé
jdoucim nanéseni ptipravku, mohou vzniknout stavy spojené s podrazdénim centralni nervové
soustavy (neklid, strach, uzkost, zavrat, vzruseni, zastfené vidéni, zvySené svalové napéti).
Muze se vyskytovat pocit nuceni na zvraceni, zvraceni, celkova slabost.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK SEPTONEX PLUS UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Pripravek uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chrdnén
pted svétlem.

Hoftlavina! Nepouzivat v blizkosti otevieného ohn¢!

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

SEPTONEX PLUS nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
6.  DALSI INFORMACE
Co SEPTONEX PLUS obsahuje
- Lécivymi latkami jsou Trimecainum 34,29 mg a Carbethopendecinii bromidum 5,05 mg
v 1ml
- Pomocnymi latkami jsou povidon 25, hemihydrat chlorbutanolu, propylenglykol, ethanol
96%.
Jak SEPTONEX PLUS vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: ¢ird, bezbarva az slabé Zluté zbarvena kapalina, misitelna s niz§imi alkoholy.
Velikost baleni: 30 ml, 45 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 28.4.2010
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