CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete ultra o smaku cytryny i czarnego bzug3tm mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg chlorowodorku beamyny i 1 mg chlorku
cetylopirydyniowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

- izomalt (E 953): 2448,3 mg na pastytkvard

- butylohydroksyanizol (E 320): 0,0004 mg na pdstyvardy
- benzoesan sodu (E 211): do 0,00075 mg na padtytedy

- glikol propylenowy (E 1520): 4,8 mg na pastytiardy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Okragte pastylki cécietych brzegach i z chropowgpowierzchm o barwie od jasnozielonej do
zielonej. Biate plamki, nierdbwnomierne zabarvyierujbecncéc’ pecherzykdéw powietrza w twardej
masie cukrowej i mate nierowéa powierzchniSrednica pastylki twardej: 18,0 mm - 19,0 mm,
gruba¢: 7,0 mm - 8,0 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Septolete ultra o smaku cytryny i czarnego bzuyestazany u dorostych, mtodziei dzieci w wieku
od 6 lat jako lek przeciwzapalny, przeciwbdlowyntyseptyczny w leczeniu podiraenia gardta,
jamy ustnej i dziset, w zapaleniu dgset i zapaleniu gardia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardyctiata. Pastylk nalezy wolno ssé
w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

Pacjenci w podesztynwieku: Zalecana dawka jest taka sama jak dla os6b gatost
Dzieci i mtodzie
Miodziez w wieku powyzej 12 lat: Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardyctatz.

Pastylle nalezy wolno ssé& w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 12 latZalecane dawkowanie to 3 pastylki twarde nagd®astylle nalezy
wolno ssé w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.



Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Septolete ultra o smaku cytryny i czarnego bzugezeciwwskazany
u dzieci w wieku poriej 6 lat.

Nie zaleca si stosowania tego produktu leczniczego bémminio przed lub po umyciwkéw.
Nie nalery przekraczéa zalecanej dawki.
Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzuerim¢ stosowany do 7 dni.

Sposo6b podawania
Pastylki twarde nalgy wolno ssé& w jamie ustnej co 3 do 6 godzin

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.
Dzieci w wieku poniej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Septolete ultra o smaku cytryny i czarnego bzyoiginien by stosowany dizej niz 7 dni. Jéli po
3 dniach nie ma zauvalnej poprawy, nale skontaktowa si¢ z lekarzem.

Zastosowanie lekow do stosowania miejscowego, zetasw diiszym okresie czasu e
prowadzé do podranienia. W takim przypadku leczenie nglerzerwa i skontaktowa sie
Z lekarzem w celu zastosowania odpowiedniej terapii

Septolete ultra o smaku cytryny i czarnego bzunalezy stosowd w polgczeniu ze zwgzkami
anionowymi, takimi jak te, ktére wygiujg w pastach doebdw, w zwizku z czym nie zalecagsi
stosowa produktu bezp@ednio przed lub po umyciwkow.

Stosowanie benzydaminy nie jest wskazane u pagjentéadwraliwoscig na salicylany (na przykitad
kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub na@éNLPZ.

Skurcz oskrzeli mae wystpic¢ u pacjentéw z astgroskrzelovy lub z astmg oskrzelovg w wywiadzie.
Nalezy zachowa ostraznosé u tych pacjentow.

Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzu eemizomalt (E953). Pacjenci z rzadkziedziczn
nietolerancj fruktozy nie powinni przyjmowatego leku.

Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzu eembutylowany hydroksyanizol (E320), ktéry
moze powodowa miejscovs reakcg skorry (np. kontaktowe zapalenie skory) lub padianie oczu
i blon sluzowych.

Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzu eeaMbenzoesan sodu (E211), ktéry powoduje
niewielkiego stopnia podzaienie skory, oczu i btogluzowych.

Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzu eeamjjlikol propylenowy (E1520), ktory me
powodowa podranienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Septolete ultra 0 smaku cytryny i czarnego bzunalezy stosowdé w tym samym czasie z innymi
produktami antyseptycznymi.

Pastylki twarde nie natg przyjmowa jednoczénie z mlekiem, poniewamleko zmniejsza
skuteczné¢ przeciwbakteryja chlorku cetylopirydyniowego.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje



Cigza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotygz stosowania chlorowodorku benzydaminy

I chlorku cetylopirydyniowego u kobiet wazly. Nie zaleca sistosowania produktu Septolete ultra
0 smaku cytryny i czarnego bzu w okresiggi

Karmienie piersj

Nie jest wiadomo czy chlorowodorek benzydaminybjl metabolity $ wydzielane do ludzkiego
mleka. Nie mana wykluczy ryzyka dla noworodkéw i (lub) niemoytl Nalezy podp¢ decyzg, czy
przerwa karmienie piersi, czy przerwai (lub) wstrzyma podawanie produktu Septolete ultra
0 smaku cytryny i czarnego bzu, bjopod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka oraz
korzysci z leczenia dla pacjentki.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Septolete ultra o0 smaku cytryny i czarnego bzumaewptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na
zdolnagi¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazgdane

Czestaéci wyskpowania okréone g jako:

- bardzo czsto £1/10),

- czesto £1/100 do <1/10),

- niezbyt czsto ¢£1/1000 do <1/100),

- rzadko £1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestas¢ nieznana (astasé nie mae by okreslona na podstawie dagnych danych).

Tabelaryczna lista dzialaniepaadanych

Rzadko Bardzo rzadko €a5¢ nieznana
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrdiwosci
immunologicznego
Zaburzenia uktadu pieczenie btony
nerwowego $luzowej
Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli

oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit podranienie btony znieczulenie btony
sluzowej jamy ustnej, | sluzowej jamy ustnej
uczucie pieczenia jamy

ustnej
Zaburzenia skory i tkank| pokrzywka,
podskornej nadwraliwosé na
Swiatto

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 369ad: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zglaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Objawy

Toksyczne objawy przedawkowania benzydaminy tougabnie, drgawki, poceniegsataksja,
dreszcze i wymioty. Poniewanie ma swoistego antidotum, leczenie ostrego e@tenzydamifjest
jedynie objawowe.

Oznaki i objawy zatrucia w wyniku spycia znacznych iléci chlorku cetylopirydyniowego to:
nudnaci, wymioty, duszné, sinica, asfiksja (zamartwica), ngstijacy paralz migsni oddechowych,
zahamowanie czynioi centralnego ukladu nerwowego, nieda@nie ispiaczka. Dawkamiertelna
u ludzi to okoto 1-3 gramy.

Postpowanie
Poniewa brak jest swoistego antidotum, leczenigkiego przedawkowania jest jedynie objawowe.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamtolyardta, antyseptyki, kod ATC: RO2AA20

Mechanizm dziatania

Chlorowodorek benzydaminy jestasteczlg o niesteroidowej strukturze chemicznej o detevosciach
przeciwzapalnych i przeciwbolowych. Mechanizm daigd wydaje s wynikac z hamowania syntezy
prostaglandyny i przez to zmniejszenia miejscowglgfawow zapalnych (takich jak bél,
zaczerwienienie, ob¢k, uczucie gagca i zaburzenie czynioi). Chlorowodorek benzydaminy
posiada rownie umiarkowane miejscowe dziatanie znieczadej

Chlorek cetylopirydyniowy jest kationamsubstang antyseptyczgnz grupy czwartorgdowych soli
amoniowych.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Benzydamina stosowana jest gtdwnie w leczeniu zahyamy ustnej i gardta. Chlorek
cetylopirydyniowy wykazuje aktywrié przeciwko bakteriom gram-dodatnich oraz mnigjsz
aktywnas¢ przeciwko bakteriom gram-ujemnych, dlategbwskazuje optymalne dziatanie
antyseptyczne i bakteriobdjcze. Posiada rowmikasciwosci przeciwgrzybicze.

W badaniu klinicznym kontrolowanym placeboz/ciem Septolete ultra 0 smaku cytryny i czarnego
bzu, tagodzenie pierwszych objawéw bolu gardia (ejsrenie bolu i zmniejszenie obka gardia)
obserwowano po 15 minutach od pexya pastylki twardej i utrzymywatogdo 3 godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Z zawartych w produkcie dwdch substanciji czynnydtylopirydyny i benzydaminy, wchtanianiu
ulega tylko benzydamina. W zyzku z tym, na poziomie ogdlnoustrojowym cetylopirgd nie
powoduje zwgkszenia interakcji farmakokinetycznych z benzydamin

Wchianianie benzydaminy przez btoflyzowe jamy ustnej i gardia zostatlo wykazane przez
oznaczenie wykrywalnych i§gi substancji czynnej w osoczu, jednak byto onavgstarczajce, aby
wykaza& dziatanie ogolnoustrojowe.

Benzydamina jest wchianiana, ale gdy jest podawagdinoustrojowo. W zwizku z tym wchtanianie
benzydaminy jest wksze w postaci farmaceutycznej rozpuszczalnej vigarstnej, w poréwnaniu do
stosowanych miejscowo (takich jak aerozol stosowaijuzowke jamy ustnej).

Dystrybucja
Wykazanoze stosowana miejscowo benzydamina gromaezivgkankach olgjtych procesem

zapalnym, gdzie osija stzenia skuteczne ze wzglu na swaj zdoIng¢ do wnikania do komaérek
nabtonka.



Eliminacja
Wydalanie odbywa gigtdwnie z moczem, w przewajacej czsci w postaci nieaktywnych
metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim po podaniu wielokrotnym, genotoksyczni potencjalnego
dziatania rakotwérczego i toksycznego wplywu naedpkcg i rozwdj, nie ujawnia wystpowania
szczegOlnego zagtenia dla cztowieka.

Badania nad uzasadnieniemguaienia dwdch substancji czynnych, wykazadyprodukt posiada
optymalry tolerancg i wykazuje brak toksyczrdoi. Badania tolerancji dla pgdzenia chlorowodorku
benzydaminy i chlorku cetylopirydyniowego przeprolwane na zwiegzach, wykazaty dobry profil
tolerancji. Chlorowodorek benzydaminy i chlorekybepirydyniowy w pohczeniu, nie prowadzdo
zmian w bakteryjnej florze jelitowej.

Chlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydymiow pastylkach twardych okazahediye
optymalnie tolerowane u zdrowych pacjentéw, ponienia wykazywaly dziatania toksycznego
zarOéwno miejscowego, jak i ogblnoustrojowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek metowy

Lewomentol

Sukraloza (E 955)

Kwas cytrynowy bezwodny (E 330)

Izomalt (typM) (E 953)

Aromat cytrynowy (zawierapy butylohydroksyanizol (E 320))
Aromat kwiatu bzu (zawieraggy glikol propylenowy (E 1520))
Barwnik kurkumina (E 100) (zawiergja benzoesan sodu (E 211))
Kompleksy miedziowe chlorofiliny (E 141) (zawiegeg glikol propylenowy (E 1520))
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Brak specjalnych zaleaealotycacych temperatury przechowywania produktu leczniozeg

6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowyrpudetku.
Wielkos¢ opakowa: 8, 16, 24, 32 lub 40 pastylek twardych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Nuesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



