CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete plus o smaku miodu i limonki, 5 mg + 1 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 5 mg benzokainy i 1 mg cetylopirydyniowego chlorku.
Substancje pomocnicze:

Kazda pastylka twarda zawiera:

- 529,03 mg maltitolu,

- 478 mg maltitolu ptynnego.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka twarda.

Ciemnozolte, okragte, gtadkie, obustronnie wypukte pastylki twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Septolete plus o smaku miodu i limonki stosuje si¢ w celu odkazania i tagodzenia bolu w lekkich
zakazeniach jamy ustnej i gardta.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Ssac 1 pastylke, co 2-3 godziny.

Maksymalna zalecana dawka dla dorostych 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi do 8 pastylek na
dobg.

Septolete plus o smaku miodu i limonki nie nalezy stosowac bezposrednio przed positkiem lub
podczas positku.

Produkt Septolete plus o smaku miodu i limonki nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ produktu Septolete plus o smaku miodu i limonki, je§li w jamie ustnej wystepuja
otwarte rany, poniewaz chlorek cetylopirydyniowy spowalnia ich gojenie.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete plus o smaku miodu i limonki u dzieci w wieku ponizej

12 lat.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.



Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu

Informacja dla diabetykoéw: kazda pastylka Septolete plus o smaku miodu i limonki zawiera okolo 1 g
maltitolu (patrz punkt 2). W procesie metabolizmu maltitolu potrzebna jest insulina, ale ze wzgledu na
powolng hydrolize i wchianianie z przewodu pokarmowego indeks glikemiczny jest maty. Wartos¢
kaloryczna maltitolu (10 kJ/g, czyli 2,4 kcal/g) jest rowniez znacznie mniejsza niz warto$¢ kaloryczna
sacharozy.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancijg fruktozy i glukozy nie powinni przyjmowaé
tego produktu.

Septolete plus o smaku miodu i limonki zawiera olej rycynowy, ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne.

Septolete plus o smaku miodu i limonki zawiera czerwien Allura (E 129), ktéra moze powodowaé
reakcje alergiczne.

4.5. Interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Septolete plus o smaku miodu i limonki nie nalezy stosowac jednoczesnie z mlekiem,
poniewaz zmniejsza ono skuteczno$¢ chlorku cetylopirydyniowego w zwalczaniu drobnoustrojow.
Nie stwierdzono wptywu leku na dzialanie innych lekow.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczajacej ilosci danych dotyczacych stosowania benzokainy i chlorku
cetylopirydyniowego u kobiet w ciazy.

Badania prowadzone na zwierzetach nie s wystarczajace dla okreslenie wpltywu leku na przebieg
cigzy i rozwoj ptodu (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete plus o smaku miodu i limonki u kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych piersia.

4.7. 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych o ewentualnym wptywie pastylek Septolete plus o smaku miodu i limonki na zdolnos$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania Septolete plus o smaku miodu
i limonki, s3 wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania.

Czestosci wystepowania okreslone sg jako:

- bardzo czesto (>1/10),

- czesto (=>1/100 do <1/10),

- niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (>1/10,000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10,000),

- czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Rzadko Bardzo rzadko

Zaburzenia zotadka i Zaburzenia zotadka i jelit*, takie

jelit jak nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci, takie jak

immunologicznego wysypka, swegdzenie, opuchlizna
twarzy, trudnosci w oddychaniu,
zawroty glowy, obnizone
ci$nienie krwi.

* szczegolnie podczas stosowania dawek wigkszych niz zalecane

Jesli wystapig cigzkie dzialania niepozadane, nalezy przerwaé przyjmowanie produktu leczniczego.



4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.

Ze wzgledu na male stezenie substancji czynnych w jednej pastylce, ryzyko przedawkowania jest
bardzo mate. W przypadku przyjecia dawek wickszych niz zalecane moga wystgpi¢ zaburzenia
zotadka 1 jelit, takie jak nudnos$ci, wymioty czy biegunka. Duze dawki alkoholi
wielowodorotlenowych moga wywota¢ biegunke, szczegdlnie u dzieci. Benzokaina moze wywotac¢
methemoglobinemig, natomiast chlorek cetylopirydyniowy moze powodowa¢ nudnosci i wymioty
z powodu podraznienia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta.
Cetylopirydyniowy chlorek (lek odkazajacy) - kod ATC: RO2AA06
Benzokaina (lek miejscowo znieczulajacy) - kod ATC: RO2ADO1

Chlorek cetylopirydyniowy jest substancjg odkazajaca z grupy czwartorzedowych zwigzkow
amoniowych. Dziala jako kationowy zwigzek powierzchniowo czynny. Czwartorzedowe zwigzki
amoniowe tacza si¢ z powierzchnig komoérek bakteryjnych, dyfundujg przez nig i tacza si¢ z btona
cytoplazmatyczng. W wyniku tego polaczenia zwigksza si¢ przepuszczalnos$¢ btony cytoplazmatycznej
dla substancji matoczasteczkowych, glownie dla jonow potasu. Czwartorzedowe zwigzki amoniowe
wnikaja nastepnie do wnetrza komorki i ostatecznie zaburzaja czynno$¢ komorki, co prowadzi do jej
$mierci. W ten sposob chlorek cetylopirydyniowy dziata bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie

i Gram-ujemne. Dziata takze na niektore lipofilne wirusy i grzyby.

Benzokaina blokuje przewodzenie impulsow wzdtuz nerwow, rowniez nerwow bolowych, przez co
eliminuje uczucie bolu. Przewodzenie nerwowe jest blokowane poprzez zmniejszong
przepuszczalno$¢ blony komorkowej nerwu dla jondw sodowych.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Literatura nie podaje informacji na temat wlasciwosci farmakokinetycznych chlorku
cetylopirydyniowego. Wigkszo$¢ danych na temat wlasciwosci farmakokinetycznych
czwartorzedowych zwiazkéw amoniowych pochodzi z badan przeprowadzonych na zwierzgtach.
Ogodlnie wiadomo, ze czwartorzedowe zwigzki amoniowe sg stabo wchtaniane, tylko w 10% do 20%.
Niewchtonigta czes¢ dawki jest wydalana w niezmienionej postaci z katem.

Dane dostepne w literaturze na temat wtasciwosci farmakokinetycznych benzokainy sa rowniez
ograniczone. Niektore miejscowe §rodki znieczulajace, rowniez benzokaina, sg stabo rozpuszczalne
w wodzie, a ich wchianianie jest przez to minimalne. Wchlonigta benzokaina jest hydrolizowana
glownie przez cholinoesterazy osocza krwi, a mniejsza czg¢$¢ jest metabolizowana w watrobie.
Produkty rozktadu sg wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Benzokaina

Ze wzgledu na staba rozpuszczalnos¢ benzokainy w wodzie oraz jej stabe wchilanianie, zakres
toksycznosci ogolnoustrojowej jest maty. Wartosci dawki doustnej LDs, wynosity 2500 mg/kg
u szczuréw oraz 3042 mg/kg u myszy.

Benzokaina nie wykazywala wlasciwosci mutagennych oraz nie wywotywata uszkodzen DNA.



Benzokaina zostala sklasyfikowana jako nierakotwodrcza przez japonskich naukowcow.

Czestos$¢ wystepowania wad wrodzonych nie byta znaczaco wigksza niz przewidywana wsrod dzieci
47 kobiet przyjmujacych benzokainge w czasie pierwszych czterech miesiecy ksigzycowych cigzy lub
wsrod 238 kobiet przyjmujacych benzokaine podczas catego okresu cigzy w trakcie Collaborative
Perinatal Project (Wspodlny Projekt Okotoporodowy). Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie
benzokainy jako srodka miejscowo znieczulajacego we wezesnym okresie cigzy moglto powodowac
zwigkszenie ryzyka dzialania teratogennego u ludzi.

Chlorek cetylopirydyniowy

Ogolnie, czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorek cetylopirydyniowy) w stezeniach
zastosowanych w celu osiggnigcia dziatania antyseptycznego, nie sg toksyczne ani nie podrazniaja
skory i blon sluzowych.

Wartosci dawki doustnej LDs, dla chlorku cetylopirydyniowego wynosity od 192 do 538 mg/kg

u szczurdéw i od 108 do 195 mg/kg u myszy. Diugotrwate badania dotyczace toksycznosci chlorku
cetylopirydyniowego u krolikow nie wykazaty zadnych zmian patologicznych, ktore mogt wywotaé
chlorek cetylopirydyniowy.

Chlorek cetylopirydyniowy nie wykazywat wtasciwo$ci mutagennych w tescie bakteryjnym Amesa.
Nie wykazano uszkodzen chromosomow w szpiku kostnym szczurow poddawanych dziataniu 2%
roztworu chlorku cetylopirydyniowego przez 6h/dzien, 5 dni/tydzien w ciagu 13 tygodni.

Nie znaleziono dowoddw na dziatanie rakotwodrcze u szczurdéw otrzymujacych w pozywieniu chlorek
cetylopirydyniowy w dawce 7 lub 35 mg/kg/dobe przez okres roku. Chlorek cetylopirydyniowy

nie wplywat na zdolnosci reprodukcyjne szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Aromat limonkowy (naturalny aromat limonkowy, guma arabska (E 414))
Lewomentol

Mannitol

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Maltitol (E 965)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Karmel (E 150a)

Czerwien Allura (E 129)

Powidon

Aromat miodowy

Olejek mictowy

Maltitol ptynny (sucha masa)

Glicerol (E 422)

Olej rycynowy

Capol 600 Pharma (wosk pszczeli (E 901), wosk Carnauba (E 903), szelak (E 904))

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry AL/PVC/PVDC tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 18 pastylek twardych (2 blistry po 9 pastylek).

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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‘ OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 2010-09-06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
‘ CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-09-06



