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Pisomna informacia pre pouzivatela

SEPTONEX
8,3 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia

karbetopendeciniumbromid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Septonex a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septonex
Ako pouzivat’ Septonex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Septonex

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U wdE

1.  Co je Septonex a na ¢o sa pouZiva

Septonex obsahuje lie¢ivo karbetopendeciniumbromid. Patri do skupiny liekov na dezinfekciu
(antiseptikum). Uc¢inkuje tak, Ze brani rozmnozovaniu baktérii a niektorych virusov.

Bez porady s lekarom mozu Septonex pouzivat’ dospeli aj deti na beznu dezinfekciu drobnych
koznych poraneni. Dalej sa Septonex pouziva na liecbu drobnych prejavov kozného hnisania
prejavujuceho sa zaCervenanim, mokvanim a chrastami, a to aj pri ich vyskyte vo vlasatej ¢asti hlavy.

Len na odporuacanie lekara sa Septonex moze pouzit’ na dezinfekciu pooperacnych ran a pistal.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septonex

NepouZzivajte Septonex
- ak ste alergicky karbetopendeciniumbromid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Septonex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nepouzivajte tento liek na oSetrenie bezprostredného okolia oka, nepouzivajte ho vniitorne ani ho
nevdychujte.

Horlavina! NepouzZivajte v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad suSica vlasov)!
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Pri podrazdeni pokozky treba pouzit’ dezinfekény roztok s inym chemickym zlozenim

Iné lieky a Septonex
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alie lieky,
vratane lieckov dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Septonex obsahuje propylénglykol (E 1520)
Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v jednom ml roztoku.

Septonex obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 746 mg etanolu (alkohol) v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 92 % (V/V). Moze
vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Vysoké koncentracie etanolu moézu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
spdsobit’ zavazné lokdlne reakcie a systémovi toxicitu z ddvodu vyraznej absorpcie cez nevyvinuti
kozu (hlavne pri okluzii; t. j. pri prekryti oSetreného miesta nepriedu$nym materialom).

3. Ako pouzivat’ Septonex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Po zlozeni ochranného krytu prudkym stlacenim ventilu postriekajte miesto uréené na dezinfekciu
zo vzdialenosti asi 10 cm tak, aby sa na iom vytvorila stivisla vrstvicka. Pri striekani sa nadobka musi
drzat’ vo zvislej polohe ventilom nahor.

Ak mate pocit, ze G¢inok Septonexu je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac Septonexu, ako mate
Pri ndhodnom poziti lieku, jeho vdychnuti alebo aplikacii do oka okamzite vyhladajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek sa ale ve'mi dobre znasa. Len u citlivych jedincov sa mézu vyskytnut’ kozné reakcie (vyrazky
rozneho charakteru a intenzity). Pri podrazdeni pokozky treba pouzit’ dezinfekény prostriedok iného
chemického zlozenia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Septonex
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septonex obsahuje

- Liecivo je karbetopendeciniumbromid. 1 ml dermalnej roztokovej aerodisperzie obsahuje
8,3 mg karbetopendeciniumbromidu.

- Dalsie zlozky st propylénglykol (E 1520), povidon 25, Gerveii kosenilova A (E 124), ZIt
oranzova (E 110), etanol 96 %, Cistena voda.

AKo vyzera Septonex a obsah balenia
Po vystreknuti Cervena ¢ira kvapalina charakteristického zapachu.

Velkosti balenia: 30 ml, 45 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca
TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢&. p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



