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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SEPTONEX

8,3 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml dermalnej roztokovej acrodisperzie obsahuje 8,3 mg karbetopendeciniumbromidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

I ml dermalnej roztokovej aerodisperzie obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520) a 746 mg
etanolu 96 %.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermaélna roztokova aerodisperzia.

Po vystreknuti Cervena Cira kvapalina charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dezinfekcia drobnych koznych poraneni; za¢inajice prejavy kozného hnisania (impetigo) s prejavmi
zacervenania, mokvania a nasledne vzniknutymi chrastami, prejavy vo vlasatej ¢asti hlavy

a dezinfekcia pooperacnych jaziev a fistul.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Po zlozeni ochranného krytu prudkym stlacenim ventilu postriekat’ postihnuté miesto zo vzdialenosti
asi 10 cm tak, aby sa na nom vytvorila svisla vrstvicka. Pri striekani sa musi nadobka drzat’ vo zvislej
polohe ventilom nahor.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek nie je vhodny na oSetrenie bezprostredného okolia oka. Liek sa nesmie pouzivat’ vnutorne.
Nesmie sa dostat’ do oka ani vdychovat’.

Horlavina! NepouZzivat’ v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad suSica vlasov)!

Pri podrazdeni pokoZzky treba pouzit’ dezinfek¢ny roztok s inym chemickym zloZenim.
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Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520) v jednom ml roztoku.

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

Vysoké koncentracie etanolu m6zu 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).

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie st doteraz zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzitie tohto lieku pocas gravidity a dojcenia nie je kontraindikované, ale vzdy je nutné zvazit, ¢i
lieCebny prinos pre matku prevazuje nad potencionalnym rizikom pre plod alebo diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Liek sa dobre znasa, len u citlivych jedincov sa mozu vyskytnit’ kozné reakcie (exantémy rézneho
druhu a intenzity).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nezaznamenali sa pripady predavkovania tymto liekom. V pripade ingescie vac¢sieho mnozstva lieku
je lieCba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiseptikd a dezinficiencia, lie¢iva s kvartérnym dusikom, ATC kod:
DO08AJ

Mechanizmus u¢inku

Tento liek obsahuje povrchovo aktivne antiseptikum karbetopendeciniumbromid, ktory patri medzi
kvartérne amoniové soli. Ma vyraznej$i baktericidny uc¢inok na grampozitivne baktérie ako na
gramnegativne baktérie, nie je u¢inny na spory. M4 variabilnt antifungalnu aktivitu a pri dlhSej
expozicii je uéinny proti niektorym virusom. Uinnost’ kvartérnych améniovych soli je najvicsia

Vv neutralnych alebo slabo alkalickych roztokoch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozsah systémovej absorpcie po lokélnej aplikacii nie je znamy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Udaje relevantné pre tlto ¢ast’ nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol (E 1520)

povidon 25

Cerven koSenilova A (E 124)

ZIt oranzova (E 110)

etanol 96 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Anionové detergenty (mydla) rusia dezinfekény ucinok Septonexu.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 ml: nadobka z PE, komplet mechanicka pumpicka s rozprasova¢om a krytom z PE a PP.
45 ml: sklenena nadobka, mechanicky rozprasovag, kryt.

Velkosti balenia; 30 ml, 45 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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