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Akutni rinitis je vnetje nosne sluznice, ki se pri odraslih v povprecju pojavi od dva- do
petkrat letno. Najbolj motec simptom je nosna obstrukcija, ki vec¢inoma nastane zaradi
kongestije nosne sluznice ob vnetju. Zaradi tega so nosni a-simpatikomimeticni topikalni
dekongestivi glavna izbira za simptomatsko lokalno zdravljenje akutnega rinitisa. Ve¢
dvojno slepih randomiziranih kontroliranih klini¢nih preizku8anj je dokazalo vecjo tera-
pevtsko ucinkovitosti nosnih dekongestivov, kadar se uporabljajo v kombinaciji s topi-
kalnim dekspantenolom. Cilj klini¢nega preizkuSanja je bil primerjati uspeSnost zdravljenja
(zmanjSanje nosne kongestije) z nosnim prSilom, ki vsebuje fiksno kombinacijo ksilome-
tazolina in dekspantenola (v zdravilu Septanazal®), in monoterapije s ksilometazolinom
ter ugotoviti u€inek dodanega dekspantenola na celjenje vnete nosne sluznice pri bolni-
kih z akutnim rinitisom. Na zacetku je 88 % bolnikov ocenilo, da je nosna obstrukcija eden
od najbolj motecih simptomov. V klini¢nem preizkuSanju je bilo dokazano, da ga lahko
izboljSata tako fiksna kombinacija dekongestiva in dekspantenola kot dekongestiv sam.
Med tretjim in sedmim dnem aktivnega zdravljenja je bilo znacilno vecje izboljSanje no-
sne obstrukcije pri uporabi fiksne kombinacije ksilometazolina in dekspantenola (Sep-
tanazal® nosno prSilo, Krka, d. d., Novo mesto). Koristen ucinek dekspantenola je bil dokazan
po treh dneh zdravljenja. Poleg nosne obstrukcije je fiksna kombinacija dekongestiva in
dekspantenola statisti¢no znacilno izboljSala tudi ostale simptome akutnega rinitisa, kot
so izcedek iz nosu, suhost nosne sluznice, peko€ obc¢utek in draZenje v nosu, kihanje ter
rdecina koZe ob vhodu v nos. Klini¢no preizkuSanje je pokazalo, da je fiksna kombinaci-
ja ksilometazolina in dekspantenola varna, saj je bil velik deleZ bolnikov brez neZelenih
ucinkov, pri nobenem od bolnikov pa ni prislo do hudega neZelenega ucinka. Fiksna kom-
binacija obeh ucinkovin v Septanazalu® je dokazano ucinkovita in varna izbira za zdrav-
ljenje nosne obstrukcije pri bolnikih z akutnim rinitisom.
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Acute rhinitis is an inflammation of the nasal mucosa. With adults it normally occurs
2-5 times per year. Nasal congestion is the most inconvenient symptom, occurring due
to the nasal mucosa congestion in response to inflammation. For this reason, nasal alp-
ha sympathomimetic topical decongestants are the first in the line of choice in treatment
of acute rhinitis. Several double-blind, randomised, controlled clinical studies demon-
strated the benefit of nasal decongestants when used in a combination with a topical dex-
panthenol. The goal of this study was to compare the efficacy of treatment of both sprays,
i.e. nasal spray with a fixed-dose combination of xylometazoline and dexpanthenol (used
in Septanazal® nasal spray, Krka, d.d., Novo mesto) and xylometazoline used as a mo-
notherapy in reducing nasal congestion, and the effect of an addition of dexpanthenol
on the healing of nasal mucosa inflammation in patients with acute rhinitis. At the start
of the clinical study, 88% of patients evaluated nasal congestion as one of the most di-
sturbing symptoms of acute rhinitis. This study showed that the fixed-dose combination
of a decongestant and dexpanthenol, or the decongestant used independently, may have
a positive effect on nasal congestion. However, a significantly greater effect in reducing
nasal congestion was shown between Day 3 and Day 7 of active treatment with the use
of a fixed-dose combination of xylometazoline and dexpanthenol (Septanazal®, nasal spray,
Krka, d.d., Novo mesto). Dexpanthenol’s positive effect was demonstrated after three days
of treatment with a fixed-dose combination of xylometazoline and dexpanthenol. Apart
from treating nasal congestion, the fixed-dose combination of a decongestant and dex-
panthenol improves other symptoms of acute rhinitis during treatment such as: nasal
discharge, dry nasal mucosa, burning sensation and tickling in the nose, sneezing and
skin redness at the entrance to the nasal cavity. The study also demonstrated safety of
the fixed-dose combination of xylometazoline and dexpanthenol, since a high percenta-
ge of patients did not experience adverse effects, and none of them had a serious adverse
effect. The fixed-dose combination of two active ingredients, xylometazoline and dexpant-
henol, in Septanazal® has been demonstrated to be effective and safe in the treatment
of nasal congestion in patients with acute rhinitis.

uvoD

Virusne okuZbe zgornjih dihal so glavni
vzrok za akutni rinitis, za katerim lahko zbo-
lijo ljudje vseh starosti in ki mocno vpliva
na kakovost njihovega Zivljenja (1). Akut-
ni rinitis je casovno omejena bolezen, ki se
pri odraslih v povprec¢ju pojavi od dva- do
petkrat letno (2, 3). Ceprav je ve¢inoma vi-
rusnega izvora, se lahko pri 0,5-2 % bolnikih
razvije akutni bakterijski rinosinuzitis (4).
Za vecino bolnikov je najbolj mote¢ simp-
tom akutnega rinitisa nosna obstrukcija. Za-

masSenost nosu je subjektivna teZava, ki se
kaZe kot obcCutek nezadostnega pretoka
zraka skozi nos. Najpogosteje nastane za-
radi kongestije nosne sluznice ob vnetju, za-
radi Cesar so glavna izbira za simptomatsko
lokalno zdravljenje simptomov akutnega ri-
nitisa nosni dekongestivi, in sicer a-simpa-
tikomimeticni topikalni izdelki (5).

Ve¢ dvojno slepih randomiziranih kon-
troliranih klini¢nih preizku$anj je dokazalo
vecjo terapevtsko ucinkovitost nosnih de-
kongestivov, kadar se uporabljajo v kombi-
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naciji s topikalnim dekspantenolom (3, 6, 7).
Predpostavlja se, da sta zasc¢itni ucinek deks-
pantenola na epitelij nosne sluznice ter vpliv
na mukociliarni transport glavna dejavnika,
ki vodita do boljsih rezultatov zdravljenja
z dekongestivi, ki vsebujejo tudi dekspan-
tenol. Dvojno slepo kontrolirano klini¢no
preizkuSanje na 152 bolnikih z akutnim ri-
nitisom je dokazalo boljSo ucinkovitost
kombiniranega zdravila (ksilometazolin in
dekspantenol) v primerjavi z monoizdelkom
(ksilometazolin) na parametrih, kot so ri-
noreja, nosna obstrukcija, nosna oteklina in
hiperemija nosne sluznice (6).

Cilj klini¢nega preizku$anja z zdravilom
Septanazal® je bil primerjati uspe$nost
zdravljenja (zmanjSanje nosne kongestije)
z nosnim prsilom, ki vsebuje fiksno kom-
binacijo ksilometazolina in dekspantenola,
in monoterapije s ksilometazolinom ter
ugotoviti u¢inek dodanega dekspantenola
na celjenje vnete nosne sluznice pri bolni-
kih z akutnim rinitisom.

Septanazal® vsebuje fiksno kombinaci-
jo a-simpatikomimeti¢ne u¢inkovine (ksi-
lometazolin) in vitaminu podobne spojine
za lokalno uporabo na nosni sluznici (deks-
pantenol). Ksilometazolinijev klorid je de-
rivat imidazola in a-adrenergi¢ni simpati-
komimetik. Deluje vazokonstriktorno in
tako zmanj$a nabreklost sluznice. U¢inek
obicajno nastopi v petih do desetih minu-
tah, kaZe pa se kot laZje dihanje skozi nos
zaradi zmanjSane nabreklosti sluznice in iz-
boljSane drenaZe izloc¢kov (8-10). Dekspan-
tenol je alkoholni analog pantotenske kisli-
ne, ki §Citi epitelij in pospeSuje celjenje ran
(8, 11, 12). Dokazano zmanjSa vnetje in
draZenje nosne sluznice ter navlaZi nosno
sluznico (13). Kombinacija ksilometazolina
in dekspantenola je smiselna, saj u¢inkovi-
ni delujeta sinergijsko (0).

METODE

Mednarodno randomizirano primerjalno
dvojno slepo prospektivno klini¢no preiz-
kuSanje je potekalo v Sloveniji in na Hrvas-

kem v obdobju januar 2017-februar 2018.
VKkljucenih je bilo 154 bolnikov z akutnim
rinitisom, starih 18-60 let. Bolnikom, ki so
ustrezali vklju€itvenim merilom, je bilo na-
kljuéno dodeljeno zdravljenje z enim od
dveh preizkuSanih zdravil (PZ), in sicer
z izdelkom s ksilometazolinom (1 ml pr§i-
la za nos vsebuje 1 mg ksilometazolinije-
vega klorida) ali z izdelkom s fiksno kom-
binacijo ksilometazolina in dekspantenola
(Septanazal® - 1 ml prSila za nos vsebuje
1 mg ksilometazolinijevega klorida in 50 mg
dekspantenola). Bolniki v klini¢no preizku-
Sanje niso bili vkljuceni, ¢e so bili preob-
Cutljivi za zdravilni u€inkovini ali katero
koli pomoZno snov, ¢e so imeli suho vnet-
je nosne sluznice, e so se zdravili z zdravi-
li za lokalno ali sistemsko zdravljenje gripe
in s simpatikomimetiki ali ¢e so se socasno
zdravili z drugim nosnim dekongestivom.
Prav tako niso bili vklju€eni bolniki z ast-
mo, medikamentoznim ali kroni¢nim rini-
tisom, s feokromocitomom, poviSanim in-
traokularnim tlakom ter bolniki, zdravljeni
z zaviralci monoaminooksidaze ali drugi-
mi zdravili, ki bi lahko povi8ala krvni tlak.
V klini¢no preizkuSanje niso bili vkljuceni
bolniki, ki so imeli v dveh tednih pred pr-
vim obiskom okuZbo dihal (vklju¢no z vnet-
jem srednjega uSesa), zaradi katere so se
zdravili z antibiotiki. Iz raziskave so bili izv-
zeti tudi bolniki z anamnezo transsfeno-
idalne hipofizektomije ali drugih kirurskih
posegov, pri katerih je izpostavljena dura
mater. Sodelovali niso moski ali Zenske
s poSkodbo nosu manj kot tri mesece pred
preizkuSanjem, kadilci ali nekdanji kadilci
(Ce so nehali kaditi manj kot Sest mesecev
pred preizkuSanjem). Izklju€ene so bile no-
secnice in doje¢e matere ter bolniki, ki so
v 30 dneh pred klini¢nim preizkuSanjem so-
delovali v drugem klini¢nem preizkuSanju.

V sedemdnevnem obdobju so bolniki
opravili tri obiske. Na dan diagnoze akutne-
ga rinitisa so bili vklju€eni v klini¢no preiz-
kuSanje, drugi obisk je bil opravljen tretji
dan po vkljucitvi, tretji obisk pa sedmi dan
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po vkljucitvi. Potek klini¢nega preizkuSa-
nja in uporabljene metode prikazuje tabe-
lal.

Ocena ucinkovitosti in varnosti
Standardni postopki, s katerimi so preve-
rili izpolnjevanje vkljucitvenih in izkljucit-
venih meril, so bili jemanje sploSne zdravs-
tvene anamneze, standardni sistematicni
zdravniSki pregled in nosecnostni test.
Vsi opazovani uc¢inkovitostni dogodki so
bili opredeljeni pri prvem, drugem in tret-
jem obisku. Preiskovalec je z rinoskopijo
pregledal desno in levo nosno votlino ter
ocenil globalno prehodnost nosne votline
z lestvico 0-10 (0 - popolna prehodnost
nosu, 10 - popolnoma zamaSen nos). Bolnik
je na vizualni analogni lestvici (angl. visual
analogue scale, VAS) ocenil stopnjo pre-
hodnosti nosu in hitrost nastopa ucinka
po aplikaciji PZ. Na lestvici 0-4 (0 - brez
teZav/simptomoyv, 4 - zelo resne teZave/simp-
tomi) je ocenil tudi u¢inek PZ na nabreklost
in suhost nosne sluznice, peko¢ obcutek
v nosu, nastajanje krast, krvavitve, rdecino

nosne sluznice in rdecino koZe ob vhodu
v nos, kihanje, nosni izcedek in draZenje
v nosu. Bolnik je izpolnil tudi vpraSalnik
SNOT-22si (angl. sino-nasal outcome test), ki
je vseboval 22 vpra8anj, povezanih s simp-
tomi rinosinuzitisa in njihovimi socialnimi/
emocionalnimi posledicami (14). VpraSanja
so bila povezana s tem, kako je zdravljenje
vplivalo na kakovost njegovega Zivljenja -
kako je bolezen vplivala na njegovo spanje,
splo3no dnevno pocutje ter vonj in okus.
Vsak odgovor je bil ocenjen z oceno 0-5,
odvisno od resnosti simptoma/posledice
(0 - simptom/posledica ne povzroca teZav,
5 - simptom/posledica predstavlja najhujse
moZne teZave). Bolnik je moral v vpra3al-
niku izbrati tudi pet simptomov/posledic,
ki so najbolj vplivali na njegovo zdravje. Za
pridobitev informacij o u¢inkovitosti zdra-
vila je raziskovalec tudi globalno ocenil iz-
boljSanje znakov in simptomov (angl. Global
Assessment of Improvement from Baseline,
GAIB). GAIB vsebuje sedem ocen (0 - popol-
noma izboljSano stanje, 6 - slabSa bolezen/
stanje kot na zaCetku). Z GAIB so spremljali

Tabela 1. Potek sedemdnevnega klinicnega preizkuanja po obiskih in uporabljene metode za potrditev
u€inkovitosti in varnosti preizkusanih zdravil. VAS - vizualna analogna lestvica (angl. visual analogue scale),

SNOT-22si - angl. sino-nasal outcome test.

Prvi obisk Drugi obisk Tretji obisk
(diagnoza akutnega (tretji dan po (sedmi dan po
rinitisa in vkljucitev) vkljugitvi) vkljugitvi)
Potrditev vkljugitvenih meril X
Bolnikova zgodovina bolezni X
Randomizacija X
Podpisana prostovoljna privolitev X
Rinoskopija X X X
Ocena ucinkovitosti na VAS X X X
Ocena u¢inkovitosti s SNOT-22si X X
Ocena ucinkovitosti dodanega
dekspantenola in drugih X X X
sekundarnih parametrov
Globalna ocena izbolj$anja znakov X X
in simptomov med zdravljenjem
Spremljanje neZelenih uginkov X X X
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aktivno zdravljenje s PZ in konc¢no stanje
primerjali z resnostjo izhodiS¢nega stanja.
Oceno GAIB so uporabili tudi za spremlja-
nje povratne kongestije.

Za oceno varnostnega profila so neZele-
ne ucinke spremljali ves ¢as klini¢nega pre-
izkuSanja, pri drugem in tretjem obisku pa
je bila varnost PZ ocenjena tudi na podla-
gi podatkov, pridobljenih v pogovoru z bol-
nikom. Ocenjeni in analizirani opazovani
varnostni dogodki so bili skupna pogostost
neZelenih ucinkov ter pogostost neZelenih
ucinkov zdravila glede na njihovo vrsto in
Stevilo ali odstotek bolnikov, ki zaradi
neZelenih u¢inkov niso koncali zdravljenja.
Vse neZelene dogodke so razvrstili glede na
povezanost z zdravilom, jakost, resnost, ¢as
do zacetka pojava, pogostost, potrebo po
zdravljenju in pri¢akovanost.

REZULTATI

V klini¢no preizku3anje je bilo vkljucenih
154 bolnikov z diagnozo akutnega rinitisa,
80 jih je uporabljalo ksilometazolin, 74 pa
fiksno kombinacijo ksilometazolina in deks-
pantenola (Septanazal®). Med vkljucenimi
je bilo 100 Zensk (65%) in 52 moskih
(34 %). Pri dveh bolnikih podatek o spolu
ni bil zabeleZen. Povprec¢na starost bolni-
kov je bila 39,2 leta. Povprecna teZa je bila
73,5kg, povprecna visina 172,3 cm, pov-
precni indeks telesne mase pa 24,6 kg/m?.

Ucinkovitost

Na zacetku klini¢nega preizkuSanja je 88 %
vkljucenih bolnikov ocenilo, da je nosna ob-
strukcija eden od najbolj motecih simpto-
moyv, ki vplivajo na njihovo zdravije. Pri vseh
bolnikih, ne glede na to, ali so bili zdrav-
ljeni s fiksno kombinacijo ksilometazolina
in dekspantenola (Septanazalom®) ali samo
s ksilometazolinom, se je po oceni razisko-
valca globalna prehodnost v obeh nosnih
votlinah statisticno znacilno zmanjsala,
kar neposredno kaZe na zmanj$anje nosne
obstrukcije v ¢asu od prvega do tretjega
obiska.

Bolnik je po aplikaciji PZ pri vsakem
obisku na lestvici 0-4 ocenil obcutek ovi-
ranega dihanja skozi nos, ki neposredno
kaZe na nosno kongestijo (slika 1). V obeh
preiskovanih skupinah je med zdravlje-
njem priSlo do izboljSanja opazovanega
parametra. Povprec€na subjektivna ocena se
je od prvega do tretjega obiska statisti¢no
znatilno zmanjSala (za 63 % v skupini,
zdravljeni s ksilometazolinom, in za 64 %
v skupini, zdravljeni s Septanazalom®), kar
kaZe na ucinkovitost zdravljenja s PZ. Pri-
merjava povprecnih ocen tega simptoma je
razliko med skupinama pokazala pri dru-
gem obisku. Ocenjena razlika je bila 0,31
(Septanazal® 1,84, ksilometazolin 1,53) in
je bila statisti¢no znacilna (p < 0,027). Pri-
merjava zmanj$anja povprecnih ocen opa-
zovanega parametra med obiski je pokazala,
da je bilo zmanj3anje vrednosti med drugim
in tretjim obiskom statisti¢no znacilno izra-
zitejSe v skupini bolnikov, ki so se zdravi-
li s fiksno kombinacijo ksilometazolina in
dekspantenola (Septanazal® za 0,96, ksilo-
metazolin za 0,72; p <0,028). Razlike med
skupinama med prvim in drugim obiskom
ter med prvim in tretjim obiskom so bile
statisti¢no neznacilne.

Pri zdravljenju z obema zdraviloma se
je pokazalo, da je pri8lo glede na subjektiv-
no zaznavo nosne obstrukcije, ocenjeno
tudi po VAS, do znatnega izboljSanja v pri-
merjavi z izhodiS¢nim stanjem. Pri obeh
skupinah bolnikov se je nosna kongestija
znacilno zmanjSevala v prvi, treh, Sestih in
devetih minutah po prvem odmerku PZ,
kar je prikazano na sliki 2. Med skupinama
v spremljanih ¢asih ni bilo statisti¢no
znacilnih razlik.

Tako fiksna kombinacija ksilometazolina
in dekspantenola kot ksilometazolin sam
zacneta delovati Ze v prvi minuti po aplika-
ciji zdravila. Povprecna ocenjena vrednost
nosne obstrukcije se je pri bolnikih, ki so
uporabljali fiksno kombinacijo ksilometazo-
lina in dekspantenola, prvo minuto po apli-
kaciji zmanjSala za 28,2 %, po treh minutah
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Slika 1. Primerjava povprecne ocene ob&utka oviranega dihanja skozi nos med obema skupinama med

sedemdnevnim zdravljenjem.

za dodatnih 22 %, po Sestih minutah za do-
datnih 17,4 % ter po devetih minutah za do-
datnih 15,8 %. Kon¢na povprecna vrednost
nosne obstrukcije po devetih minutah je bila
2,9 po VAS, kar pomeni 60,8-odstotno zmanj-
Sanje kongestije v primerjavi s kongestijo
pred prvo aplikacijo zdravila.

Pri vseh je bila nosna kongestija tik pred
aplikacijo prvega odmerka ocenjena kot
mocna, intenzivna kongestija, ki je znacilno
omejevala sposobnost bolnikov za opravlja-
nje vsakodnevnih dejavnosti in ohranjanje
druZbenih odnosov. Motila je tudi no¢ni spa-
nec bolnikov. Vsi bolniki so imeli devet mi-
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Slika 2. Rezultati nosne obstrukcije pred aplikacijo ter eno, tri, Sest in devet minut po aplikaciji preizkusanih
zdravil na prvem obisku. VAS - vizualna analogna lestvica (angl. visual analogue scale), PZ - preizku3ano zdravilo.
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nut po aplikaciji PZ samo Se blago konge-
stijo, ki je bila sicer nadleZna in moteca, ven-
dar dnevnih aktivnosti ni motila. Kako-
vost Zivljenja se je bistveno izboljSala.

Raziskovalci so odziv na zdravlje-
nje s PZ pri obeh preiskovanih skupinah
ocenili kot zelo dober, saj se je pokazal izra-
zit napredek. Pri vseh bolnikih je prislo do
statisti¢no znacilnega izboljSanja global-
ne ocene znakov in simptomov med zdrav-
ljenjem. V skupini, kjer so se bolniki zdra-
vili s fiksno kombinacijo ksilometazolina
in dekspantenola, se je povprecna ocena
zniZala za 52 %, v skupini, kjer so se zdra-
vili s ksilometazolinom, pa za 47 %, Ce pri-
merjamo povprecne ocene pri drugem in
tretjem obisku.

Primerjava povpre¢nih globalnih ocen
izboljSanja znakov in simptomov med sku-
pinama (slika 3) kaZe na statisti¢no znacilno
razliko pri drugem obisku; viSja ocena je bila
doseZena v skupini, ki se je zdravila s fik-
sno kombinacijo ksilometazolina in deks-
pantenola (p<0,027). Pri tretjem obisku
razlika med skupinama ni bila statisti¢no
znacilna. V skupini, v kateri so se zdravili
s fiksno kombinacijo ksilometazolina in

dekspantenola, se je torej ocena kljub vedji
vrednosti na drugem obisku zniZala na ra-
ven skupine s ksilometazolinom. Tudi pri-
merjava zniZanja povprecnih ocen na
drugem in tretjem obisku kaZe, da se je oce-
na bolj zniZala v skupini, v kateri so se zdra-
vili s fiksno kombinacijo ksilometazolina in
dekspantenola (razlika med skupinama
0,24; p<0,028), kar kaZe na statisti¢no
znacilno vecje izboljSanje bolezenskih zna-
kov in simptomov.

IzboljSanje znakov in simptomov akut-
nega rinitisa, ocenjeno z GAIB med tretjim
in sedmim dnevom zdravljenja, je Se potr-
dilo ugotovitev, da je dodatek dekspanteno-
la dekongestivu smiseln. Uporaba fiksne
kombinacije ksilometazolina in dekspante-
nola se zdi utemeljena za zdravljenje bol-
nikov z nosno obstrukcijo, ki je posledica
akutnega rinitisa.

Z vpraSalnikom GAIB so spremljali
tudi nastanek povratne nosne kongestije
obeh PZ pri bolnikih z akutnim rinitisom.
Povratna nosna kongestija se ni pojavila
v nobeni od preiskovanih skupin, saj so se
znaki in simptomi akutnega rinitisa pri bol-
nikih v obeh skupinah izboljsali.
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of Improvement from Baseline, GAIB) med skupinama (*p < 0,027) in med obiski (**p < 0,028).
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V klini¢nem preizku3anju je bil dokazan
tudi ucinek fiksne kombinacije ksilometazo-
lina in dekspantenola na izcedek iz nosu, su-
host nosne sluznice, peko¢ obcutek v nosu,
draZenje v nosu, kihanje in rdecino koZe ob
vhodu v nos. Vsi ti parametri so se med
zdravljenjem akutnega rinitisa statisti¢no
znacilno zmanjSevali, kar prikazuje slika 4.

Eden od simptomoy, ki lahko mucijo
bolnika z akutnim rinitisom, je tudi nosni
izcedek. Povprecna ocenjena vrednost se je
med zdravljenjem s fiksno kombinacijo ksi-
lometazolina in dekspantenola statisti¢no
znacilno zmanjSevala - pri prvem obisku je
bila 2,32, pri drugem 1,62 in pri tretjem
0,96. Med zdravljenjem se je nosni izcedek
zmanj$al za 59 %.

Pri bolnikih, zdravljenih s fiksno kombi-
nacijo ksilometazolina in dekspantenola, se
je prav tako statisti¢no znacilno zmanjSeva-
la suhost nosne sluznice. Povpre¢na ocenje-
na vrednost pri drugem obisku se je v pri-
merjavi s prvim obiskom zmanjSala za 22 %.
Pri tretjem obisku je bila na lestvici 0-4
ocenjena le Se z 0,6, kar pomeni dodatno

zmanjSanje za 36 %. Ocenjeni parameter se
je med zdravljenjem zmanj$al za 50 %.

Nekateri dekongestivi zaradi svoje
sestave lahko povzrocijo peko¢ obcutek
v nosu. V klini¢nem preizkuSanju se je pri
bolnikih, zdravljenih s fiksno kombinacijo
ksilometazolina in dekspantenola, stati-
sti¢no znacilno zmanjSeval tudi ta simptom.
Zacetna povprecna ocena se je pri drugem
obisku zniZala za 37 %. Na zadnjem obisku
se je zniZala Se za 61 % in na koncu na les-
tvici 0-4 dosegla vrednost 0,35. Med zdrav-
ljenjem se je ocenjeni parameter v tej sku-
pini bolnikov zmanjSal za 76 %. Na koncu
sedemdnevnega zdravljenja bolniki skoraj
niso vec¢ imeli pekocega obcutka v nosu.

V skupini, ki se je zdravila s fiksno
kombinacijo ksilometazolina in dekspante-
nola, se je prav tako statisti¢no znacilno
zmanjSevalo draZenje v nosu. Povprec¢na
ocenjena vrednost pri drugem obisku se je
v primerjavi z zacetno vrednostjo zmanjSala
za 37 %, pri tretjem obisku pa Se za 61 %.
Ocenjeni parameter se je med zdravlje-
njem zmanjsal za 75 %.
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Slika 4. Prikaz spremljanja simptomov akutnega rinitisa (suha nosna sluznica, peko¢ ob&utek v nosu, nosni
izcedek, drazenje v nosu, kihanje in rdecina koZe ob vhodu v nos) pri bolnikih, zdravljenih s fiksno kombina-

cijo ksilometazolina in dekspantenola.
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Dodatno sta se statisticno znacilno
zmanjSevala tako kihanje kot tudi rde¢ina
koZe ob vhodu v nos. Po koncu zdravljenja
se je kihanje zmanjSalo za 82 9%, rde¢ina
koZe ob vhodu v nos pa za 83 %.

Akutni rinitis zmanjSuje bolnikovo ka-
kovost Zivljenja, saj poleg znacilnih simp-
tomov, kot sta zamaSen nos in izcedek iz
nosu, bistveno posega v normalno funkci-
jo nosu. Med klini¢nim preizkuSanjem so
zato ocenjevali tudi zmanj$ano zaznavanje
vonja in okusa ter vpliv zamaSenosti nosu
na spanec. Dokazali so, da se po kon¢anem
zdravljenju s fiksno kombinacijo dekonge-
stiva in dekspantenola vonj in okus stati-
sti¢no znacilno izboljSata. Ocenjeni para-
meter se je v primerjavi z vrednostjo pri
prvem obisku izboljSal za 73 %. Poleg tega
so bolniki sedmi dan zdravljenja statisticno
znacilno laZje zaspali kot prvi dan, saj se
je parameter s teZavo zaspim izboljsal za
75 %.

Bolnikom, zdravljenim s fiksno kombi-
nacijo ksilometazolina in dekspantenola, se
je kakovost Zivljenja bistveno izboljSala. Na
to kaZejo tudi rezultati, saj se je povprecje
vsote posameznih parametrov v vpraSalniku
SNOT-22si (zaznavanje vonjav in okusov,
s teZavo zaspati, prebujanje sredi noci, po-
manjkanje spanja, utrujenost, zmanjSana
storilnost, zmanjSana koncentracija, ne-
mirnost in razdraZzljivost, Zalost, sram itd.)
od prvega do tretjega obiska moc¢no zmanj-
Salo. Pri prvem obisku je vsota povprecja
22 parametrov znaSala 42,8, pri tretjem pa
le Se 11,7.

Varnost

Varnost preizkuSanih zdravil so ocenjeva-
li pri vseh 154 bolnikih. Pri nobenem se ni
pojavil hud neZeleni ucinek, imeli so le bla-
ge in zmerne neZelene ucinke. Pri nobenem
bolniku prav tako ni bilo trajnih neZelenih

ucinkov. V skupini, v kateri so se zdravili
s fiksno kombinacijo zdravilnih u¢inkovin,
je bilo kar 89,2 % bolnikov brez neZelenih
ucinkov. Med preiskovanima skupinama ni
bilo razlik v stopnji neZelenih ucinkov.

ZAKLJUCEK

Nosna obstrukcija je eden od najbolj mo-
teC¢ih simptomov, ki prizadenejo bolnika
z akutnim rinitisom. V klini¢nem preizku-
Sanju je bilo dokazano, da tako fiksna kom-
binacija dekongestiva z dekspantenolom kot
dekongestiv sam lahko izboljSata ta simp-
tom. Znacilno vedji napredek v izboljSanju
nosne obstrukcije se je med tretjim in sed-
mim dnem aktivnega zdravljenja pokazal
pri fiksni kombinaciji ksilometazolina in
dekspantenola (Septanazal®). V klini¢nem
preizkuSanju je bil dokazan tudi koristen
ucinek dodanega dekspantenola dekonge-
stivu, saj je bil napredek v zdravljenju vi-
den Ze po treh dneh. Na podlagi rezultatov
lahko pridemo do ugotovitve, ki v literatu-
ri Ze obstaja: dekspantenol okrepi ucinke
ksilometazolina, saj pospeSuje celjenje ran
ter tako zmanjSa vnetje nosne sluznice in
izbolj$a dihanje skozi nos (6, 15, 16). Klini¢no
preizkuSanje je pokazalo, da fiksna kombi-
nacija dekongestiva in dekspantenola poleg
nosne obstrukcije v sedmih dneh zdravlje-
nja znacilno izbolj$a tudi ostale simptome
akutnega rinitisa, kot so nosni izcedek, su-
host nosne sluznice, peko¢ obcutek v nosu,
draZenje v nosu, kihanje ter rde¢ina koZe ob
vhodu v nos. Dokazana je bila tudi varnost
kombinacije teh ucinkovin, saj je bil velik
deleZ bolnikov brez neZelenih ucinkov, pri
nobenem od bolnikov pa ni pri$lo do hude-
ga neZelenega ucinka. Fiksna kombinacija
ksilometazolina in dekspantenola v Septa-
nazalu® je tako dokazano ucinkovita in
varna izbira pri zdravljenju nosne obstruk-
cije pri bolnikih z akutnim rinitisom.
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