CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Septofar Midd i Cytryna, 0,6 mg + 1,2 mg, pastylki twarde
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera:

Amylometakrezol 0,60 mg
2,4-dichlorobenzylowy alkohol 1,20 mg
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Isomalt (E 953) 1830,0 mg
Malitol (E 965) 457,60 mg
Barwnik Zotcieni pomaranczowej (E 110) 0,01 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka twarda.

Septofar Midd i Cytryna to zotte pastylki obustronnie wypukte, okragle o §rednicy 19 mm, o smaku
miodu i cytryny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow bolu gardta u dorostych i dzieci powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: jedna pastylka, co 2-3godziny, nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 8 pastylek w ciggu 24 godzin.
Dzieci:

Dzieci powyzej 6 lat: maksymalnie 4 pastylki w ciggu 24 godzin, z przynajmniej 2 godzinng przerwg
pomigdzy kolejnymi pastylkami.

Septofar Midd i Cytryna nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 6 lat.

Osoby w wieku podeszlym: nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i / lub watroby:

ﬁrt;llr(1 ;Zr?_wh dotyczacych stosowania Septofar Miod i Cytryna u pacjentéow z niewydolnoscig watroby

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni.

Sposob stosowania
Podanie na §luzéwke jamy ustne;j.




Nalezy pozwoli¢ pastylce na powolne rozpuszczenie si¢ w jamie ustnej. Nie nalezy potykaé, zué¢ ani
gryz¢ pastylki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci
Ze wzgledu na ryzyko uduszenia, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 6
lat.

Dhugotrwale stosowanie leku nie jest zalecane. W przypadku braku poprawy lub czestego nawracania
objawoOw nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni, nasilaja si¢ lub pojawig si¢ inne objawy, takie jak wysoka
goraczka, bol glowy, nudnosci lub wymioty i wysypka na skorze stan kliniczny pacjenta powinien
zosta¢ zbadany pod katem zakazen bakteryjnych (angina, zapalenie migdatkow).

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Ostrzezenia zwigzane z substancjami pomocniczymi:

Produkt leczniczy zawiera malitol i izomalt. Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

Lek moze wywolywac tagodne dziatanie przeczyszczajace, poniewaz zawiera 1,830 g izomaltu w
kazdej pastylce.

Zdblcien pomaranczowa moze powodowacé reakcje alergiczne.

Wartos¢ kaloryczna: 2,3 kcal/g maltitol/izomalt.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak znanych istotnych interakcji klinicznych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania leku Septofar Midd i Cytryna w cigzy nie zostato ustalone.

Brak danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i 2,4-dichlorobenzylowego alkoholu, jako
substancji farmakologicznie czynnych w czasie cigzy. W przypadku braku udokumentowanego
bezpieczenstwa stosowania, lek Septofar Midd i Cytryna nie jest zalecany w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania leku Septofar Miod i Cytryna w okresie karmienia piersig nie zostato
ustalone.

Brak danych dotyczacych przenikania amylometakrezolu i 2,4-dichlorobenzylowego alkoholu do
mleka matki.

W przypadku braku udokumentowanego bezpieczenstwa stosowania, lek Septofar Miod i Cytryna nie
jest zalecany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu stosowania amylometakrezolu i 2,4-dichlorobenzylowego alkoholu
na ptodnos¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Amylometakrezol 0,60 mg i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,20 mg pod postacig pastylek twardych
nie maja wptywu lub wywierajg nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko (=1/10,000, <1/1,000): reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, swedzenie, pieczenie i
obrzek jamy ustnej lub gardta.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ wystepowania tych dzialan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych): pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, bol jezyka
(glossodynia) i dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak niestrawno$¢, nudnosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe.

Majac na uwadze charakter i posta¢ produktu leczniczego Septofar Miod i Cytryna, przypadkowe lub
celowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Przedawkowanie nie powinno stanowi¢ probleméw innych niz dolegliwosci przewodu pokarmowego.
Leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty stosowane w chorobach gardta, srodki antyseptyczne.
Kod ATC: RO2AA03

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol majg wtasciwos$ci antyseptyczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma dostepnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego nie wykazaty

szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Dane te pochodza z konwencjonalnych badan po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym dawki toksycznej, genotoksycznego i toksycznego wptywu na


mailto:ndl@urpl.gov.pl

reprodukcj¢. Badania dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego i dzialania rakotworczego nie
zostaly przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek eteryczny migtowy

Zbkcien chinolinowa (E104)
Sacharyna sodowa

Kwas winowy

Isomalt

Maltitol

Zdbkcien pomaranczowa (E110)
Esencja cytrynowy

Aromat miodowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkow przechowywania

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium.

Kazde opakowanie zawiera: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastylek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Max Pharma Ltd.

First Floor Roxburghe House
273-287 Regent Street

W1B 2HA Londyn

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



