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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SEPTONEX PLUS
Kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Trimecainum 34,29 mg, Carbethopendecinii bromidum 5,05 mg v 1 ml.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok
Popis piipravku: Cira, bezbarva az slabé Zluté zbarvena kapalina, misitelna s niz§imi alkoholy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Osetteni drobnych koznich poranéni (odérek, feznych a trznych ran, drobnych popalenin L.-II. stupn¢)
nevyzadujicich chirurgické oSetfeni. Dezinfekce a lokdlni anestezie klze pred povrchovymi
chirurgickymi vykony. Drobné projevy kozniho hnisani projevujici se zarudnutim, mokvanim a strupy
(impetigo), dohojeni projevli oparu. Doléceni pooperacnich jizev a pistéli.

Ptipravek mohou pouzivat déti od 12 let a dospéli.

4.2 Davkovani a zptisob podani

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

Ptipravek nenanaset castéji nez 2-3krat denné. Interval mezi jednotlivymi davkami musi byt
minimalné 3 hodiny.

Pfi nastfiku je nutno drzet nadobku ve svislé poloze, ventilem nahoru.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na karbetopendecin, trimekain nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto
ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Ptipravek neni vhodny k oSetfeni bezprostfedniho okoli oka.

S opatrnosti je mozno podavat SEPTONEX PLUS pacientlim s poruchami vedeni srde¢nich vzrucht, s
poruchami funkce jater a s epilepsii, a to zvlasté pokud by chtéli ptipravek nanaset na velkou plochu.
U pacienti s popaleninami a s toxickou epidermalni nekrolyzou, kterym byl lokaln¢ aplikovan
ptipravek s vysokym obsahem propylenglykolu, je nutno monitorovat osmolalitu.

V dusledku jaterniho metabolismu propylenglykolu na laktat a jeho nasledné kumulace v organismu
miZe u pacientll s renalnim poskozenim dojit ke vzniku laktatové acidozy, hyperosmolality a Gtlumu
CNS.

Ptipravek se nesmi uzivat vnitin¢! Piipravek se nesmi dostat do oka a nesmi se vdechovat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
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Podavani ptipravku v t€hotenstvi a v obdobi kojeni neni kontraindikovano, ale vzdy je nutno zvazit,
zdali 1é€ebny piinos pro matku pievazuje nad potencionalnim rizikem pro plod nebo dité.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
SEPTONEX PLUS nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Ptipravek je dobfe snasen, pouze u citlivych jedinct miize mistné drazdit nebo ojedinéle vyvolat kozni
alergické reakce (zarudnuti, pupinky, puchyiky, mokvani). Pti vstiebani vétSiho mnozstvi ptipravku,
které muze nastat pfedevSim po opakovaném bezprostfedné po sob€ jdoucim nandSeni ptipravku,
mohou vzniknout stavy spojené s excitaci centralni nervové soustavy (neklid, strach, uzkost, zavrat,
vzruSeni, zastfené vidéni, zvySené svalové napéti). Muze se vyskytovat nauzea, zvraceni, celkova
slabost.

Systémové iazené nezadouci ucinky ve vztahu k 1éché:

Velmi &asté (>1/10); Casté (>1/100, <1/10); Méné& &asté (>1/1 000, <1/100); Vzacné (>1/10 000,
<1/1 000); Velmi vzacné (<1/10 000)

Poruchy kiize a podkozni tkané
Kozni alergicka reakce (erythém, papuly, puchyiky, mokvani ran)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Podrazdéni v miste aplikace

Po absorpci vétsiho mnozstvi kombinace karbethopendecinia bromidu s trimecainem, ke které miize
dojit po opakované po sobé nasledujici aplikaci pripravku, je mozné pozorovat:

Psychiatrické poruchy
Neklid, strach, iizkost, podrazdénost

Poruchy nervového systému
Zavrat', zvySené svalové napéti

Poruchy oka
Poruchy vidéni

Poruchy gastrointestinalniho traktu
Nevolnost, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Celkova slabost

4.9. Pfredavkovani
Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. V piipad€ ingesce vétsiho mnozstvi piipravku je terapie
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Dezinficiens, lokalni anestetikum, ATC kod: DO4AB.

Jde o kombinovany piipravek obsahujici povrchoveé aktivni dezinfekéni latku - bromid
karbetopendecinia a lokalni anestetikum trimekain.
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Bromid karbetopendecinia patfi mezi kvartérni amoniové soli. Ma vyraznéjsi baktericidni G¢inek na
gram-pozitivni baktérie nez na gram-negativni baktérie, neni ufinny na spory. Mé variabilni
antifungalni aktivitu a je u¢inny proti nékterym viram. Uginnost kvartérnich amoniovych soli je
nejveétsi v neutrdlnich nebo slabé alkalickych roztocich. Baktericidni tc¢inek klesa s klesajicim pH
(kysela média). Jejich u€innost naopak zvysuje alkohol.

Utinek lokélnich anestetik spo¢iva v zabranéni vzniku a §ifeni vzruchi podél nervovych vlaken a na
zakoncenich senzorickych nervl v kiizi nebo na sliznici. Dochézi k inhibici depolarizace a vymény
iontil. Tento efekt je reverzibilni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Trimekain je rychle absorbovan poskozenou kizi. Difunduje pojivovou tkdni a bunécnymi
membranami k nervovym vldknim, kde dochazi k ionizaci. Amidova lokdlni anestetika jsou
metabolizovana v jatrech, v mensi mife i v ledvinach. Jsou vazdna na plazmatické proteiny.
Anesteticky ucinek nastupuje za 1-2 minuty po aplikaci spreje, analgézie dosahuje maxima za 15-20
minut a pretrvava asi 3 hodiny.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Toxicita: Z pokusti provedenych na mySich a potkanech vyplyva, Ze toxicita ptipravku SEPTONEX
PLUS pfi peroralni aplikaci je nizkd (LDs, pfesahuje 10 ml/kg). Tato toxicita je zanedbatelna
vzhledem k tomu, Ze pii perkutanni aplikaci je u ¢lovéka podano 150 pl roztoku pii jednom stisknuti
tlakové pumpicky.

Dermalni drazdivost: Aplikace ptipravku na depilovanou pokozku kralikii nevyvolala edémovou
reakci, ojedinéle byl zaznamenan pouze mirny stupen erytémové reakce. Proto je pfipravek hodnocen
jako nedrazdivy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
povidon 25

hemihydrat chlorbutanolu
propylenglykol

ethanol 96%

6.2. Inkompatibility
Fyzikélni ani chemické inkompatibility nejsou znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky (pro velikost baleni 1 x 45 ml ve sklenéné nadobce)
2 roky (pro velikost baleni 1 x 30 ml v PE lahvicce)

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.
Hoftlavina! Nepouzivat v blizkosti otevfené¢ho ohnég!

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) sklenéna nadobka s obsahem 45 ml roztoku opatfend mechanickou pumpickou a krytem, krabicka
b) PE lahvicka s obsahem 30 ml roztoku opatfend mechanickou pumpickou a krytem, krabicka
Velikost baleni: 1 x 45 ml ve sklenéné nadobce

1 x 30 ml v PE lahvicce

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachdzeni s nim
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Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, ¢. p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
32/197/73-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1.11.1973/28.4.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
18.7.2012
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