CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete plus, (10 mg + 2 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 10 mg benzokainy i 2 mg chlorku
cetylopirydyniowego.

Jednorazowe naci$nigcie gtowicy pojemnika powoduje uwolnienie 0,15 ml roztworu, zawierajacego
1,54 mg benzokainy i 0,3 mg chlorku cetylpirydyniowego.

Substancje pomocnicze:
- etanol (96%): 330 mg/ml roztworu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do stosowania w jamie ustne;j.

Przejrzysty, bezbarwny lub zoéttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Septolete plus stosuje si¢ w celu odkazania i fagodzenia bolu w lekkich zakazeniach jamy ustnej
i gardta.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisnaé¢ gtowicg pojemnika z aecrozolem dwa razy.

Dawke¢ mozna powtarza¢ co 2-3 godziny, do 8 razy na dobe.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczefistwa, nie zaleca si¢ stosowania
produktu Septolete plus u dzieci w wieku do 12 lat (patrz punkt 4.4.).

Nie stosowac produktu Septolete plus przez okres dtuzszy niz 7 kolejnych dni.
Sposéb podawania
Przed pierwszym uzyciem produktu Septolete plus lub jesli produktu nie byt uzywany przez dtugi

okres, nalezy nacisng¢ gtowice pojemnika z aerozolem kilka razy (5 do 9 razy), uwalniajac niewielka
ilos¢ leku w powietrze lub do zlewu. Naciska¢ gtowice pojemnika az do uzyskania jednolitej mgietki.



B +

Przed uzyciem nalezy
zdjac plastikowg naktadke.

2 Otworzy¢ szeroko usta,
nakierowac koncowke
wylotowa w strong gardta i
& nacisna¢ glowice

pojemnika z aerozolem.
Podczas rozpylania leku
nalezy wstrzymac¢ oddech.

Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ plastikowa naktadke na glowicy pojemnika.
Pojemnik z aerozolem powinien by¢ stosowany przez jedna osobe.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwos$¢ na inne $rodki znieczulajace miejscowo.

Uzaleznienie od alkoholu.

Methemoglobinemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia methemoglobinemii, nalezy zachowac ostrozno$¢ u:
- pacjentow z trudnosciami w oddychaniu (np. z astma, zapaleniem oskrzeli),

- pacjentow w podesztym wieku,

- 0s6b palacych,

- pacjentow z chorobami serca.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete plus u dzieci w wieku do 12 lat.

Nie nalezy stosowac¢ produktu Septolete plus, jesli w jamie ustnej sg otwarte rany, poniewaz chlorek
cetylpirydyniowy spowalnia gojenie si¢ ran.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu Septolete plus z oczami, a takze nie nalezy go wdychac.

Po zastosowaniu produktu moze wystgpi¢ przemijajgce uczucie pieczenia i dretwienia w obrgbie jamy
ustnej 1 gardta lub trudnosci z przelykaniem. Moze to utrudnia¢ jedzenie i picie, a takze moze
zwigksza¢ ryzyko przygryzienia warg i (lub) jezyka, dlatego nie nalezy jes¢, pi¢, zu¢ ani my¢ zgbow
przez co najmniej godzing po zastosowaniu produktu Septolete plus.

Nie nalezy stosowac produktu Septolete plus przez dtugi okres ani zbyt czgsto, poniewaz dawki
wieksze niz zalecane zwigkszaja ryzyko ciezkich dziatah niepozadanych.

Produkt Septolete plus zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawkg.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono wptywu produktu Septolete Plus na dziatanie innych lekow.

Podczas stosowania produktu Septolete plus nie nalezy pi¢ mleka, poniewaz zmniejsza ono
skutecznos¢ przeciwbakteryjng chlorku cetylpirydyniowego.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

Badania prowadzone na zwierzgtach nie sa wystarczajace dla okreslenia wptywu produktu na przebieg
cigzy i rozw¢j plodu (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete plus w okresie cigzy oraz podczas karmienia piersig.

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

Brak danych o ewentualnym wptywie produktu Septolete plus na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Czestosci wystgpowania okreslone sg w nastgpujacy sposob:

- bardzo czesto (>1/10),

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

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

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

- bardzo rzadko (<1/10 000),

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

Niezbyt czegsto Rzadko

Zaburzenia krwi i . .
ukladu chionnego methemoglobinemia
Zaburzenia zotadka i zaburzenia zotadka i
jelit jelit!
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwo$ci?
immunologicznego (wysypka, $wiad, obrzgk skory,

trudnos$ci w oddychaniu)

! szczegblnie podczas stosowania dawek wiekszych niz zalecane

? u pacjentow nadwrazliwych na benzokaing (ester kwasu 4-aminobenzoesowego) istnieje ryzyko
wystgpienia nadwrazliwos$ci krzyzowej na inne estry kwasu 4-aminobenzoesowego (np. prokaina,
tetrakaina).

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na mate stezenie substancji czynnych w jednej dawce, ryzyko przedawkowania jest mate.
Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek przez dlugi okres lub zbyt czgste stosowanie produktu w
krotkim okresie moze doprowadzi¢ do wystapienia methemoglobinemii. W razie wystapienia
objawoOw zatrucia, nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania produktu. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe methemoglobinemii moga wystgpi¢ juz po uptywie 45 do 60 minut po podaniu dawki. W
zalezno$ci od stopnia utlenowania hemoglobiny, moga wystapi¢ tagodne objawy, takie jak bole
glowy, sinica, zmegczenie, brak energii, dusznos¢. W cigzszej postaci methemoglobinemii wystgpuje
kotatanie serca, drgawki, arytmia i §pigczka.

Leczenie polega na podawaniu 100% tlenu, a w ci¢zszych przypadkach rowniez stosowaniu antidotum
(btekit metylenowy) oraz usuwaniu leku z przewodu pokarmowego (ptukanie zotadka, wegiel
aktywowany).



Podczas stosowania dawek wigkszych niz zalecane moga wystapic¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka. Chlorek cetylpirydyniowy moze powodowac
nudnos$ci 1 wymioty z powodu podraznienia btony sluzowej przewodu pokarmowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci 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 substancja odkazajaca z grupy czwartorzgdowych zwigzkoéw
amoniowych. Dziala jako kationowy zwigzek powierzchniowo czynny. Czwartorzedowe zwigzki
amoniowe tgczg si¢ z powierzchnig komorek bakteryjnych, dyfunduja przez nig i tacza si¢ z btona
cytoplazmatyczng. W wyniku tego potaczenia zwicksza si¢ przepuszczalno$¢ btony cytoplazmatycznej
dla sktadnikdéw o matych czgsteczkach, gtownie dla jonow potasowych. Czwartorzedowe zwigzki
amoniowe wnikaja nastgpnie do wnetrza komorki i ostatecznie zaburzajg czynno$¢ komorki, co
prowadzi do jej $mierci. W ten sposob chlorek cetylopirydyniowy dziata bakteriobodjczo na bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Dziata takze na niektore lipofilne wirusy i grzyby.

Benzokaina blokuje przewodzenie impulsow wzdtuz nerwdw, rowniez nerwdéw bolowych, przez co
eliminuje uczucie bolu. Przewodzenie nerwowe jest blokowane poprzez zmniejszona
przepuszczalnos¢ btony komérkowej neuronu dla jonow sodowych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W literaturze nie ma informacji na temat wlasciwosci farmakokinetycznych chlorku
cetylopirydyniowego. Wigkszos¢ danych na temat wlasciwosci farmakokinetycznych
czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych pochodzi z badan prowadzonych na zwierzgtach.

Ogodlnie wiadomo, ze czwartorzedowe zwigzki amoniowe wchlaniaja si¢ stabo, tylko 10% do 20%.
Niewchtonigta czes¢ dawki jest wydalona w postaci niezmienionej z kalem.

Dane literaturowe na temat wtasciwosci farmakokinetycznych benzokainy sa rowniez ograniczone.
Niektore srodki miejscowo znieczulajgce, rowniez benzokaina, sg stabo rozpuszczalne w wodzie, a ich
wchianianie jest przez to minimalne. Wchlonigta benzokaina jest hydrolizowana gtownie przez
cholinoesterazy osocza krwi, a mniejsza cze$¢ jest metabolizowana w watrobie. Produkty rozktadu sa
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
szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Benzokaina

Ze wzgledu na staba rozpuszczalnos¢ benzokainy w wodzie oraz jej stabe wchtanianie, toksycznosé
ogolnoustrojowa jest mata. Wartosci dawki doustnej LDs, wynosity 2500 mg/kg u szczuréw oraz
3042 mg/kg u myszy.

Benzokaina nie wykazywata wlasciwosci mutagennych oraz nie wywotywata uszkodzen DNA.
Benzokaina zostata sklasyfikowana jako nierakotworcza przez japonskich naukowcow.

Czesto$¢ wystepowania wad wrodzonych nie byla znaczaco wigksza niz przewidywana wsrdd dzieci
47 kobiet przyjmujacych benzokaing w czasie pierwszych czterech miesigcy ksigzycowych ciazy lub
wérod dzieci 238 kobiet przyjmujacych benzokaing podczas catego okresu cigzy w trakcie
Collaborative Perinatal Project (Wsp6lny Projekt Okotoporodowy). Jest mato prawdopodobne, aby



stosowanie benzokainy jako $rodka miejscowo znieczulajagcego we wezesnym okresie cigzy mogto
powodowac zwickszenie ryzyka dzialania teratogennego u ludzi.

Chlorek cetylopirydyniowy

Ogolnie, czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorek cetylopirydyniowy) w stezeniach
zastosowanych w celu osiagni¢cia dziatania antyseptycznego, nie sa toksyczne ani nie podrazniajg
skory 1 bton sluzowych.

Wartos$ci 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 krélikéw nie wykazaly zadnych zmian patologicznych, ktore mogt wywotac
chlorek cetylopirydyniowy.

Chlorek cetylopirydyniowy nie wykazywal wlasciwosci mutagennych w tescie bakteryjnym Amesa.
Nie wykazano uszkodzen chromosomow w szpiku kostnym szczuréw poddawanych dziataniu

2% roztworu chlorku cetylopirydyniowego przez 6 h/dobe, 5 dni/tydzien w ciggu 13 tygodni.

Nie znaleziono dowodow na dziatanie rakotworcze u szczur6w otrzymujgcych 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

Etanol (96%)

Glicerol (E 422)

Sacharyna sodowa (E 954)

Olejek mictowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace: butelke z HDPE, pompke do aerozolu, naktadke z PP.
Wielkos¢ opakowania: 30 ml roztworu do stosowania w jamie ustne;j.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



KRKA d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 17374

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 2010-09-28

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-09-28



