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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolux, 3 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 3 mg chlorowodorku benzydaminy (Benzydamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: aspartam 7 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.

Okragle, obustronnie wypukle tabletki koloru zielonego o marmurkowej powierzchni i zapachu migty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawéw (bdl, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej
i gardia.
Stany po ekstrakcji zgbdw.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i osoby w podesztym wieku: 1 tabletka do ssania 3 do 4 razy na dobe.
Drzieci od 6 lat: dawkowanie jak u 0séb dorostych.
Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca sie stosowania produktu Septolux w postaci tabletek do ssania u dzieci

ponizej 6 lat (mozna stosowac u nich produkt Septolux w postaci aerozolu).

Tabletki nalezy ssaé. Nie nalezy ich rozgryza¢ ani potykac.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynnag lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawartos¢ aspartamu).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku braku poprawy po krétkotrwatym stosowaniu produktu, pacjent powinien skonsultowaé
sie z lekarzem. Diugotrwate stosowanie moze powodowac uczulenie.

Produkt zawiera zrodlo fenyloalaniny (aspartam) - moze byé szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania chlorowodorku benzydaminy w okresie cigzy.
Jednakze dane uzyskane na podstawie wieloletniego stosowania benzydaminy nie wskazuja na
zagrozenie zwiazane ze stosowaniem w okresie ciaZy i karmienia.

4,7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Septolux nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Najczgsciej wystepuje dretwienie lub utrata czucia w miejscu zastosowania produktu.

Objawy te sa zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktéra miedzy innymi
wykazuje dzialanie miejscowo znieczulajace i ustgpuja po krotkim czasie. Rzadziej spotyka sig¢
uczucie klucia lub mrowienia. W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ lekkie pieczenie blony
§luzowej. Miejscowe dziatania niepozgdane sg zazwyczaj przemijajgce, ustgpuja samoistnie i rzadko
wymagaja przerwania leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchiania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia (do 5% dawki),
w zwiazku z tym ogdlne dziatania niepozadane wystepuja rzadko 1 sa niezbyt nasilone. Moga wystapic¢
pojedyncze przypadki ogélnych dziatan niepozadanych, takich jak:

Zaburzenia zotadka i jelit:
Nudnosci i wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bole i zawroty glowy.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Septolux jest mato prawdopodobne. Objawy toksyczne nie powinny
wystapi¢ nawet, jesli produkt zostanie przypadkowo potkniety w ilosci wigkszej, niz dawka zalecana.
W przypadku polkniecia znacznej ilosci tabletek do ssania nalezy sprowokowa¢ wymioty.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty stomatologiczne, kod ATC: A 01 AD 02

Benzydamina nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Dziata stabilizujaco na
btong komdrkowa oraz hamuje synteze prostaglandyn. Dziala miejscowo przeciwzapalnie

i przeciwbolowo. Posiada rowniez dzialanie miejscowo znieczulajace na blong sluzowa jamy ustnej.
Dziata antyseptycznie. W warunkach in vitro wykazuje dzialanie grzybobéjcze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzydamina po podaniu doustnym jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w surowicy wystepuje po 2-4 godzinach. Benzydamina kumuluje si¢ w miejscach
zmienionych zapalnie.
Okolo potowy przyjetej dawki wydala si¢ w stanie niezmienionym przez nerki. Okoto 10% przyjetej
dawki jest wydalane w ciagu pierwszych 24 godzin. Pozostala ilos¢ jest metabolizowana, gtéwnie do
N-tlenku.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Benzydamina charakteryzuje si¢ bardzo niewielka toksycznoscia. Dawka LDsy jest 1000 razy wieksza
niz pojedyncza dawka terapeutyczna. Benzydamina nie wywiera niekorzystnego dziatania na przewod
pokarmowy. Nie dziata teratogennie i nie wplywa na prawidiowy rozwéj zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Kwas cytrynowy bezwodny
Hypromeloza

Aromat migty pieprzowej
Aspartam

Blekit patentowy V (E 131)
Z6tcien chinolinowa (E 104)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
101 20 tabletek do ssania (1 lub 2 blistry po 10 szt.).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul, Przemystowa 2
35-959 Rzeszow
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12584

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

28.12.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -02-18
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