CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septofar Plus, 0,6 mg + 1,2 mg + 2 mg, pastylki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pastylka twarda zawiera:

amylometakrezol 0,6 mg
alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,2 mg
lidokainy chlorowodorek jednowodny 2,0 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda pastylka twarda zawiera:

sacharoze 1495 mg
glukoze ciekla 1017 mg
zo6kcien pomaranczowsg (E 110) 0,01 mg
cytral

limonen

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki twarde
Septofar Plus to zolte, okragle, pastylki twarde o srednicy 19 mm, o smaku miodowo-cytrynowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Do miejscowego, krotkotrwatego, objawowego leczenia bolu gardta u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 pastylka co 2 do 3 godzin, w razie potrzeby, maksymalnie 8 pastylek w ciggu 24 godzin
(maksymalnie 4 pastylki u mtodziezy).

Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy jest przeciwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby
Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Septofar Plus u pacjentow
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z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Sposéb podawania
Do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustne;.
Pastylke powoli rozpuszcza¢ w jamie ustnej, nie umieszcza¢ pomigdzy dzigstem a policzkiem.

Leku Septofar Plus nie nalezy stosowa¢ mniej niz 30 minut przed positkiem lub w trakcie positku lub
picia ze wzgledu na ryzyko zachty$nigcia si¢ 1 miejscowego poparzenia gorgcym positkiem/napojem na
skutek znieczulenia gardla i jezyka (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Alergia na $rodki znieczulajace miejscowo typu amidowego w wywiadzie.

- U pacjentéw w wywiadzie lub z podejrzeniem methemoglobinemii.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko szybkiego wchianiania srodka
znieczulajgcego i ryzyko odruchowego skurczu krtani.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przestrzega¢ wskazanego dawkowania. Przyjmowanie produktu w duzych dawkach lub zbyt
cz¢sto moze wplywaé na uktad nerwowy w wyniku przenikania leku do krwi, co moze powodowac
drgawki lub zaburzenia pracy serca.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu dtuzej niz 5 dni, poniewaz moze on zaburza¢ naturalng
rownowage mikrobiologiczng w jamie ustne;j.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 dni, nasilg si¢ lub wystapig inne objawy, takie jak wysoka
goraczka, bol gtowy, nudnosci lub wymioty i wysypka na skorze, nalezy oceni¢ stan kliniczny w celu
wykrycia zakazen bakteryjnych (angina, zapalenie migdatkow).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Septofar Plus u cigzko chorych
lub ostabionych 0s6b w podesztym wieku, poniewaz osoby takie sg bardziej wrazliwe na dzialania
niepozadane tego produktu leczniczego.

Pacjenci z astmg powinni stosowa¢ ten produkt leczniczy pod kontrolg lekarza.

Produktu nie nalezy stosowac, jesli w jamie ustnej i gardle wystepuja wigksze niezagojone rany.
Produkt leczniczy Septofar Plus moze powodowac dretwienie jezyka i zwigkszaé ryzyko urazu

w wyniku ugryzienia. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jedzenia i picia gorgcych
pokarmow i napojow. Pacjenta nalezy poinformowac, ze miejscowe znieczulenie wywotane przez
Septofar Plus moze zaburzaé potykanie, a tym samym zwigkszy¢ ryzyko zachty$nigcia. Z tego
powodu nie nalezy jes¢ bezposrednio po zastosowaniu Srodkéw miejscowo znieczulajacych

w obrgbie jamy ustnej i gardta.

Substancje pomochicze o znanym dzialaniu:

Produkt Septofar Plus zawiera 1495 mg sacharozy w jednej pastylce. Nalezy to wzia¢ pod uwage

u pacjentow z cukrzycg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt Septofar Plus zawiera 1017 mg glukozy w jednej pastylce. Nalezy to wzig¢ pod uwage

u pacjentow z cukrzycg. Pacjenci z rzadkim zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego leku.

Septofar Plus zawiera barwnik zotcien pomaranczows, ktora moze powodowac reakcje

alergiczne.

strona2 z 7



Septofar Plus zawiera cytral i limonen, ktore mogg powodowac¢ reakcje alergiczne.
Septofar Plus zawiera sod. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ zasadniczo za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania innych srodkow antyseptycznych jednoczesnie lub jeden po drugim, ze
wzgledu na mozliwo$¢ interakcji (dziatanie przeciwstawne, dezaktywacja).

Mimo ze ilos¢ lidokainy w tym produkcie jest niewielka, nalezy wzia¢ pod uwage nastgpujace
kwestie:
- Toksycznos¢ lidokainy podawanej doustnie moze wzrosnaé¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania nast¢pujgcych substancji:
o Erytromycyna
Itrakonazol
Cymetydyna
Fluwoksamina
Beta-adrenolityki
Inne leki przeciwarytmiczne (np. meksyletyna, prokainamid)

O O O O O

— Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne zmniejszajg przeptyw krwi przez watrobe, a zatem
takze szybkos$¢ metabolizmu lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko dziatan toksycznych.

— Cymetydyna moze hamowa¢ metabolizm watrobowy lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko
dziatan toksycznych.

— Leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak meksyletyna i prokainamid, moga wywolywac interakcje
farmakokinetyczne lub farmakodynamiczne.

— Izoenzymy CYP1A2 i CYP3A4 cytochromu P450 biorg udzial w powstawaniu MEGX,
farmakologicznie aktywnego metabolitu lidokainy, dlatego inne leki, takie jak fluwoksamina,
erytromycyna i itrakonazol, mogg zwigkszac stezenie lidokainy w osoczu krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu Septofar Plus podczas cigzy.

Duza liczba danych dotyczacych miejscowego stosowania lidokainy w czasie cigzy nie wskazuje na
zwigkszone ryzyko wad wrodzonych lub toksycznosci lidokainy dla ptodu/noworodka. Lidokaina
przenika przez tozysko, jednak jej wchianianie jest bardzo mate ze wzgledu na matg dawke. Badania na
zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nie ma danych dotyczgcych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

w czasie cigzy. Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego Septofar Plus podczas cigzy.

Karmienie piersia

Lidokaina i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego, ale przy dawkach terapeutycznych produktu
Septofar Plus nie przewiduje si¢ wptywu na noworodki/niemowleta karmione piersia.

Nie ma danych dotyczacych przenikania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego (lub
jego metabolitow) do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkoéw/niemowlat.
Dlatego tez leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Nie ma danych dotyczgcych wptywu lidokainy, amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
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Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Do tej pory nie odnotowano zadnych reakcji ogdlnoustrojowych, ktére zazwyczaj wystepuja dopiero po
dlugotrwatym leczeniu.

W okresie stosowania produktu zglaszano nast¢pujace dzialania niepozadane dla skojarzenia

substancji czynnych zawartych w tym produkcie leczniczym. Podczas leczenia chordb

przewlektych i dlugotrwatego stosowania moga wystgpi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Dziatania niepozagdane zwigzane z skojarzeniem substancji czynnych w tym produkcie leczniczym
opisano ponizej wedlug klasyfikacji uktadoéw i1 narzadow i uszeregowano wedtug czestosci
wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja uktadow i narzadoéw Czestosé Dziatania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana Methemoglobinemia

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwosci!

immunologicznego

Zaburzenia uktadu oddechowego, Nieznana Obrzek gardta

klatki piersiowej i §rodpiersia

Zaburzenia zotadka 1 jelit Nieznana Nudno$ci, dyskomfort w jamie ustnej?,
obrzek jamy ustnej, zaburzenia smaku

Zaburzenia skory i tkanki podskomej | Nieznana Wysypka

Opis wybranych dzialan niepozadanych
! Reakcje nadwrazliwosci na lidokaing moga objawia¢ si¢ obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka,
skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem z omdleniem.
2 Moze wystapi¢ si¢ jako uczucie pieczenia lub swedzenia w jamie ustnej lub gardle.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Biorac pod uwagg niewielkg zawarto$¢ substancji czynnych, przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. W przypadku nieprawidlowego stosowania (znacznie wigksze dawki, zmiany
dotyczace bton §luzowych), moze dojs¢ do przedawkowania. Przejawem tego jest poczatkowo
nadmierne znieczulenie goérnych drog oddechowych i przewodu pokarmowego. Moga wystapic¢
reakcje ogolnoustrojowe ze wzglgdu na wchtanianie lidokainy. Do najcigzszych dziatan
niepozadanych lidokainy nalezy zatrucie osrodkowego uktadu nerwowego (bezsennosc¢, niepokoj,
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pobudzenie i1 depresja oddechowa) i uktadu sercowo-naczyniowego (niedoci$nienie, zaburzenia rytmu
serca, zatrzymanie akcji serca); moze rowniez wystapi¢ methemoglobinemia.

Leczenie
Leczenie jest objawowe 1 wspomagajgce; wskazana jest obserwacja medyczna. Methemoglobinemi¢
mozna leczy¢ poprzez natychmiastowe podanie dozylne biekitu metylenowego (1-4 mg/kg).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania w jamie ustnej, Srodki antyseptyczne.
Kod ATC: R02AAO03.

Dzigki zawarto$ci substancji czynnych, produkt ten tgczy w sobie wiasciwosci miejscowego srodka

antyseptycznego, bakteriobojczego, grzybobojczego i miejscowego srodka przeciwbolowego.

Ten produkt leczniczy zawiera:

- alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol, dwa $rodki antyseptyczne, ktore dziatajg
przeciwko patogenicznej florze bakteryjnej jamy ustno-gardtowej. Nalezg one odpowiednio do
grupy chemicznej alkoholi i fenoli.

- Lidokaina, nalezaca do grupy miejscowych srodkéw znieczulajacych amidowych, zapewnia
szybka ulge w bolu.

5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Lidokaina jest stosunkowo szybko wchtaniana po miejscowym zastosowaniu na btony sluzowe. Na
podstawie badania z uzyciem pastylek zawierajacych 8 mg lidokainy i przy zatozeniu liniowe;j
farmakokinetyki, maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskane po podaniu 2 mg pastylek z lidokaing
wynosiloby okoto 11 ng/mL, co jest warto$cig znacznie ponizej poziomdéw zwigzanych z wigksza
czestoscig wystepowania ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Chociaz lidokaina jest wchianiana
w przewodzie pokarmowym, tylko 35% dawki doustnej dociera do krazenia ogdlnoustrojowego

Ww postaci niezmienionej poprzez efekt pierwszego przejscia (kragzenie wrotne watroby).

Metabolizm i eliminacja

Lidokaina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, dlatego wszelkie zmiany w czynnosci
watroby lub przeptywie krwi przez watrobg moga mie¢ znaczacy wptyw na farmakokinetyke i
wymagane dawki. Metabolizm watrobowy przebiega szybko i blisko 90% podanej dawki ulega
dealkilacji, tworzac monoetyloglicynoksylidyd (MEGX) i glicynoksylidyd (GX). Mniej niz 10%
lidokainy jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. Metabolity sg rowniez wydalane z
moczem.

Nie ma istotnych danych dotyczacych farmakokinetyki alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego ani
amylometakrezolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatania niepozgdane obserwowano wylgcznie przy ekspozycji znacznie
przekraczajacej maksymalng ekspozycje u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie dla stosowania
klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
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Olejek eteryczny migtowy (zawiera limonen)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas winowy (E 334)

Sacharoza

Glukoza ciekta

Zbkcien pomaranczowa (E 110)

Aromat cytrynowy 01009722 (zawiera cytral)

Aromat miodowy 503666 A (zawiera glikol propylenowy i kwas fenylooctowy)

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.

16, 20, 24, 30 i 36 pastylek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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