CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Septolete, pastylki twarde
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 pastylka twarda zawiera 1,0 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum,).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 218,1 mg, sorbitol 152,7 mg, glukoza ciekta 174,5 mg,
sacharoza 632 mg.

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

Pastylki twarde: zielone, okragle, wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe w celu tagodzenia bolu i odkazania w:
* stanach zapalnych jamy ustnej, gardta i dzigset

* nieprzyjemnym zapachu z ust

4.2. Dawkowanie i sposéb uzycia

Dorostym zaleca si¢ do 8 pastylek na dobe. Nalezy ssa¢ 1 pastylke co 2 do 3 godziny.

Pastylki powinno przyjmowac si¢ przez okoto tydzien. Przy nie ustgpowaniu dolegliwosci lub ich
nasileniu pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na chlorek benzalkoniowy lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ wyzszych dawek od zalecanych.

Nie nalezy przyjmowac pastylek jednoczesnie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$é
dziatania przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

W przypadku zakazen, z towarzyszaca goraczka, z bolami glowy i wymiotami, konieczne jest
zasiggniecie porady lekarskiej, zwlaszcza przy nie ustgpowaniu dolegliwosci w ciggu trzech dni.
Pacjenci chorzy na cukrzyce muszg bra¢ pod uwagg to, ze kazda pastylka zawiera 218 mg laktozy,
632 mg sacharozy, 174,5 mg glukozy i 152,7 mg sorbitolu.

Specjalne ostrzezenia dotyczqce substancji pomocniczych:

Jedna pastylka zawiera 218 mg laktozy. Zazywajac lek zgodnie z zalecanym dawkowaniem,
wraz z kazdg pastylka zazywa si¢ 218 mg laktozy. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja, galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp), lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy/galaktozy.

1 pastylka zawiera 632 mg sacharozy. Zazywajac lek zgodnie z zalecanym dawkowaniem, wraz
z kazda pastylkg zazywa si¢ 632 mg sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zaburzen wchianiania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

1 pastylka zawiera 174,5 mg glukozy. Zazywajac lek zgodnie z zalecanym dawkowaniem, wraz
z kazdg pastylka zazywa si¢ 174,5 mg glukozy. Pacjenci z zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.



1 pastylka zawiera 152,7 mg sorbitolu. Zazywajac lek zgodnie z zalecanym dawkowaniem, wraz
z kazda pastylkg zazywa si¢ 152,7 mg sorbitolu. Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Moze u nich doj$¢ do zaburzen pokarmowych.

Pastylki zawieraja glicerol, ktéry w duzych dawkach moze powodowa¢ bole gtowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe i dzialaé przeczyszczajaco.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy przyjmowac pastylek jednoczesnie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$é
dziatania przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

4.6. Ciaza i karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych o bezpieczenstwie stosowania preparatu podczas cigzy i karmienia
piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu w tych okresach.

47. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Septolete nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W zalecanych dawkach preparat Septolete pastylki twarde rzadko wykazuje dziatania niepozadane.
U os6b wrazliwych zazywanie wigkszych dawek od zalecanych moze powodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe. Wystapi¢ moga rowniez reakcje nadwrazliwos$ci u os6b nadwrazliwych na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw (m. in. zwezenie oskrzeli, szczeg6lnie u 0osob chorych. na astme).

4.9. Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielkg ilo§¢ substancji czynnej w pastylkach przedawkowanie jest praktycznie
niemozliwe.

W przypadku zazywania wyzszych dawek leku od zalecanych moze dojs¢ do zaburzen
zotadkowo-jelitowych — nudnos$ci, wymiotow i biegunki. Alkohole wielowodorotlenowe w duzych
dawkach moga powodowa¢ biegunki, zwlaszcza u dzieci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoteraperapetyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki odkazajace

Kod ATC: R02AA16

Septolete zawiera substancj¢ czynna, ktora dziata odkazajaco. Pastylki dziataja bezposrednio na
drobnoustroje powodujace zakazenia, dziataja miejscowo odkazajaco oraz tagodza dolegliwosci przy
zakazeniach jamy ustnej i gardia.

Chlorek benzalkoniowy jest srodkiem odkazajacym z grupy czwartorzgdowych zwigzkow
amonowych. Dziata jak detergent kationowy. Wiasciwosci emulgacyjne chlorku benzalkoniowego
powoduja depolaryzacje bton cytoplazmatycznych drobnoustrojow i zwigkszanie ich
przepuszczalnosci. W ten sposob dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne
oraz na bielnika bialego (Candida albicans).

5.2. Wlasdciwosci farmakokinetyczne
Brak danych o produkcie Septolete, natomiast istnieja dane o jego niektdrych aktywnych substancjach.
Czwartorzgdowe zwiazki amonowe wchianiajg si¢ stosunkowo stabo.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak jest danych nieklinicznych o istotnym znaczeniu klinicznym.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Spis substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna

Lewomentol

Olejek eteryczny migtowy

Olejek eteryczny eukaliptusowy

Tymol

Parafina ciekta

Gliceryna

Olej rycynowy pierwszego tloczenia,

Sorbitol

Magnezu stearynian

Zoékcien chinolinowa (E 104)

Glukoza, ciekla

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Capol 600 (wosk bialy, wosk Carnauba, szelak)
Powidon

Emulsja przeciwpienna (w tym Poli(dimetylosiloksan))
Sacharoza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C, chroni¢ przed wilgocig i Swiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii (folia PVC/PVDC/Aluminium): 30 pastylek twardych (3 blistry po 10 pastylek twardych
lub 2 blistry po 15 pastylek twardych) w tekturowym opakowaniu lub 10 pastylek twardych (1 blister
po 10 pastylek twardych) w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d. d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer R/2535

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

16.06.1999 r./17.08.2004 r. / 20.05.2005 r./30.07.2014 .



10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



