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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Septonex
Kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Carbethopendecinii bromidum 8,3 mg v 1 ml.

Pomocné latky: propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz odstavec 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.
Po vystiikani ¢ira Cervena tekutina charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Dezinfekce drobnych koznich poranéni; pocinajici projevy kozniho hnisani (impetigo) s projevy
zarudnuti, mokvani a posléze strupy; projevy ve vlasaté ¢asti hlavy a dezinfekce pooperacnich jizev
nebo pisteli.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Po sejmuti ochranného krytu prudkym stlacenim ventilu posttikat postizené misto ze vzdalenosti asi
10 cm tak, aby se na ném vytvorila souvisla vrstvicka. Pfi nastfiku drzet nadobku ve svislé poloze,
ventilem nahoru.

4.3. Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pripravek neni vhodny na oSetieni bezprostfedniho okoli oka.

Pii podrazdéni pokozky je tieba pouzit dezinfekéniho prostiedku jiného chemického slozeni.
Pripravek obsahuje propylenglykol, ktery miize zplsobit podrazdéni pokozky.

U pacientll s popaleninami a s toxickou epidermalni nekrolyzou, kterym byl lokalné aplikovan
pripravek s vysokym obsahem propylenglykolu, je nutno monitorovat osmolalitu.

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

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

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Podavani ptipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni neni kontraindikovano, ale vzdy je nutno zvazit,

zdali 1é¢ebny ptinos pro matku pievazuje nad potencionalnim rizikem pro plod nebo dité.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8. Nezadouci ucinky
Pripravek je dobie snasen, pouze u citlivych jedinci se mohou vyskytnout kozni reakce (exantémy
rizného charakteru a intenzity).

Poruchy kuze a podkoZi:
Kozni reakce, enantém

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piredavkovani
Pripady ptedavkovani timto piipravkem nebyly zaznamenany. V piipad¢ ingesce vétSiho mnozstvi
pripravku je terapie symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologikum, zevni antiseptikum.

ATC kod: DO8AJ

Mechanismus tc¢inku:

Pripravek obsahuje povrchové aktivni antiseptikum karbethopendecinium-bromid, které patii mezi
kvartérni amoniové soli. M4 vyrazné&jsi baktericidni ucinek na gram-pozitivni baktérie nez na gram-
negativni baktérie, neni ucinny na spéry. Ma variabilni antifungalni aktivitu a pii delsi expozici je
u¢inny proti nékterym virtm. Uginnost kvartérnich amoniovych soli je nejvétsi v neutralnich nebo
slab¢ alkalickych roztocich. Baktericidni u¢inek klesa s klesajicim pH (kysela média). Jejich Gi¢innost
naopak zvysuje alkohol.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Rozsah systémové absorpce po lokalni aplikaci neni znam.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Data relevantni k tomuto odstavci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Propylenglykol

Povidon 25

Ethanol 96%

Oranzova zlut

Ponceau 4R

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility
Aniontova detergencia (mydla) rusi dezinfekéni ucinek piipravku Septonex.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Hoftlavina! Nepouzivejte v blizkosti otevien¢ho ohné!

6.5. Druh obalu a obsah baleni

30 ml nadobka zpolyethylenu, komplet mechanickd pumpicka s rozpraSova¢em a krytem
z polyethylenu a polypropylenu, etiketa, krabicka.

50 ml sklenéna nadobka, mechanicky rozprasovac, kryt, etiketa, krabicka (pro velikost baleni 45 ml).
100 ml nadobka =z polyethylenu, komplet mechanickd pumpicka s rozpraSovatem a krytem
z polyethylenu a polypropylenu, etiketa, krabicka.

Velikost baleni: 30 ml, 45 ml, a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/363/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
11.10.1995/24.2.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.7.2013
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