CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SEPTOLETE PLUS, 5 mg+1 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 pastylka zawiera 5 mg Benzocainum (benzokainy) i 1 mg Cetylpyridinii chloridum (chlorku
cetylopirydyniowegoj.

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylki twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Pastylki Septolete Plus stosuje si¢ w celu odkazania i fagodzenia bélu w lekkich zakazeniach
jamy ustnej 1 gardta.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zalecana dawka dla dzieci w wieku od 12 iat i dorostych wynosi do 8 pastylek na dobe. Jedna
pastylke nalezy ssa¢ co 2 - 3 godziny.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na benzokaing, chlorek cetylpirydyniowy lub ktorykolwiek ze sktadnikow
leku.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodku ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania Septolete Plus u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Pacjenci z cukrzyca powinni wzig¢ pod uwage, ze kazda pastylka zawiera okoto 1 g maltitolu.
Do jego biotransformacji potrzebna jest insulina, jednak z powodu powolnej hydrolizy
i powolnego wchtaniania maltitolu z przewodu pokarmowego indeks glikemiczny jest niski.
Roéwniez warto$¢ energetyczna (10 kJ/g lub 2,4 kcal/g) maltitolu jest istotnie mniejsza od

sacharozy. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy.

Nie nalezy zazywaé pastylek jednoczesnie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono
przeciwbakteryjne dziatanie chlorku cetylopirydyniowego.

Nie nalezy zazywac pastylek w przypadku uszkodzen btony §luzowej jamy ustnej, poniewaz
chlorek cetylopirydyniowy spowalnia proces gojenia si¢ ran.

Pastylki zawierajg alkohole wielowodorotlenowe, ktore w duzych dawkach moga wywotac
biegunke, szczegolnie u dzieci.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
4.6. Ciaza lub laktacja

Z powodu braku danych nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka dla ptodu.

Lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla piodu.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu w czasie karmienia piersig.

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

Brak danych o ewentualnym wptywie pastylek Septolete Plus na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W zalecanych dawkach dziatania niepozadane pastylek Septolete Plus sg bardzo rzadkie.

U wrazliwych pacjentow zazywanie leku w dawkach wigkszych od zalecanych moze
wywoia¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

U os6b nadwrazliwych na ktorykolwiek ze sktadnikow leku mozliwe sg reakcje uczuleniowe.

4.9. Przedawkowanie

Ze wzgledu na iloSci poszczegdlnych sktadnikow w jednej pastylce mozliwos¢
przedawkowania jest minimalna. W przypadku zazywania dawek wigkszych od zalecanych moze
doj$¢ do zaburzen zoladkowo-jelitowych, nudnos$ci, wymiotéw i1 biegunki. Alkohole wie! o
wodorotlenowe w duzych dawkach moga wywota¢, szczegdlnie u dzieci, biegunke. Benzokaina
moze powodowa¢ methemoglobinemi¢, natomiast chlorek cetylopirydyniowy moze
powodowac nudnos$ci, wymioty i podraznienia bfony §luzowej przewodu pokarmowego,

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardla.
Chlorek cetylopirydyniowy (lek odkazajacy) kod ATC: R02AA06
Benzokaina (lek miejscowo znieczulajacy) kod ATC: R02ADO01

Chlorek cetylopirydyniowy jest srodkiem odkazajacym z grupy czwartorzedowych zwigzkow
amoniowycb. Dziala jak kationowy detergent. Czwartorzedowe zwiazki amoniowe wiaza si¢ z
powierzchnig bfony komoérkowej drobnoustroju, nastgpnie dyfunduja przez nig i wigzg si¢ z
btona cytoplazmatyczna, przez co zwigkszaja jej przepuszczalno$¢ dla zwigzkow
maloczasteczkowych, przede wszystkim dla jonéw potasowych. Nastepnie czwartorzedowe
zwigzki amoniowe wnikajg do komorki, ostatecznie uszkadzaja jej czynnos¢ i doprowadzaja do
jej $mierci. W ten sposob dzialajg bakteriobodjczo i przeciwgrzybiczo.
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Benzokaina hamuje przewodzenie bodzcow przez wlékna nerwowe, migdzy innymi bodzcow
bolowych, i w ten sposob likwiduje uczucie bdlu. Przewodzenie bodzcow przez widkna
nerwowe jest hamowane przez zmniejszenie przepuszczalnosci blony komoérkowej neuronu
dla jonéw sodowych.

5.2.Wtasciwosci farmakokinetyczne

W literaturze brak doniesien o farmakokinctyce chlorku cetyiopirydyniowego. Najwigcej
danych o farmakokinetyce czwartorzedowych zwiazkéw amoniowych pochodzi z badan
na zwierzetach. Ogolnie wiadomo, ze czwartorzedowe zwiazki amoniowe stabo sie
wchtaniajg, tylko w 10 do 20 %, a nicwchlonigta cz¢$¢ wydala si¢ z kalem w postaci
niezmienionej.

Rowniez nieliczne sg dane o farmakokinetycc benzokainy. Jest ogdlnie znane, ze niektore
srodki znieczulajgce dziatajace miejscowo sa stabo rozpuszczalne w wodzie i z tego powodu
wchtaniajg si¢ w mi ni malym stopniu. Do nich zalicza si¢ réwniez benzokaina. Wchtonieta
benzokaina jest glownie hydrol izowana przez osoczowe cholinesterazy, mniejsza czgs$¢
jest metabolizowana w watrobie. Metabolity wydalaja si¢ z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Benzokaina

Z powodu stabej rozpuszczalnos$ci benzokainy w wodzie i jej stabego wchtaniania
toksycznos$¢ uktadowa wystepuje rzadko. Po podaniu doustnym LD5y wynosi u szczuréw
2500 mg/kg, a u myszy 3042 mg/kg. W dostepnej literaturze brak danych zaréwno
3. przewlektej toksycznosci, jak i o wplywie benzokainy na ptodnos$¢, rozwdj zarodka i
ptodu

oraz na rozwo6j okotoporodowy. Brak rowniez danych o mutagennym dziataniu in vitro
4. in vivo.

Chlorek cetylopirydyniowy

Ogolnie bakteriobojcze czwartorzgdowe zwiazki amoniowe (chlorek cetylopirydyuiowy)
nie sg toksyczne i w stezeniach stosowanych w celu osiaggniecia dziatania odkazajacego
nie draznig skory i bton §luzowych.

Po podaniu doustnym chlorku cetyiopirydyniowego LBjg wynosi u szczuréw od 192
do 538 mg/kg, a u myszy od 108 do 195 mg/kg. W dtugotrwatych badaniach dziatania
toksycznego u krolikow nic stwierdzono zadnych duzych niekorzystnych zmian, klére mozna
by byto powigza¢ z chlorkiem cetylopirydyniowym.

W badaniach na szczurach nie stwierdzono zadnych deformacji szkieletu ani w I ani [1] fazie
badan, jak rowniez w okotoporodowym i poporodowym okresie rozwoju. Nie stwierdzono
rowniez zaburzen ptodnosci. W dostgpnej literaturze brak danych o mutagennym dziataniu
in vifro 1 in vivo chlorku cetyiopirydyniowego.

Wedtug danych NTP, IARC i OSHA zar6wno benzokaina, jak i chlorek cetylopirydyniowy
nie dziatajg rakotworczo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olejek migtowy, lewomentol, maltitol ciekly, mannitol, glicerol, olej rycynowy uwodorniony,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon, maltitol, Capol 600 Pharma,
tytanu dwutlenek (E 171), biekit patentowy V (I- 131).
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6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres waznos$ci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig. Przechowywaé w
miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry AI/PVC/PVDC po 10 pastylek; 3 blistry (30 pastylek), 18 pastylek (2 blistry po 9
pastylek) w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosSci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6 8501 Novo
mesto Stowenia
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