Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Septofar Plus, 0,6 mg + 1,2 mg + 2 mg, pastylki twarde
Amylometakrezol + Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy + Lidokainy chlorowodorek jednowodny

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Septofar Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septofar Plus
3. Jak przyjmowac lek Septofar Plus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Septofar Plus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Septofar Plus i w jakim celu si¢ gostosuje

Septofar Plus zawiera amylometakrezol i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy - obydwa antyseptyki oraz
lidokainy chlorowodorek - srodek miejscowo znieczulajacy, ktory tagodzi bol.

Lek Septofar Plus wskazany jest do miejscowego, krotkotrwalego, objawowego leczenia bolu
gardta u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septofar Plus

Nie nalezy stosowa¢ leku Septofar Plus

- Jesli pacjent ma uczulenie na amylometakrezol, alkohol 2,4-dichlorobenzylowy, lidokainy
chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Jesli w przeszto$ci wystepowata alergia na srodki znieczulajace miejscowo, takie jak
bupiwakaina i ropiwakaina.

- Jesli w przesztosci wystepowala lub podejrzewa si¢ wystepowanie choroby krwi zwanej
methemoglobinemia (podwyzszone st¢zenie methemoglobiny we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Septofar Plus nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:
- boélowi gardla towarzyszy goraczka, bol glowy, nudno$ci, wymioty lub wysypka skorna.
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- objawy nie ustepujg lub nasilajg si¢ w ciggu 2 dni od rozpoczecia leczenia.
- wystepuja wigksze niezagojone rany w okolicy jamy ustnej i gardta (wowczas nie nalezy stosowaé
leku Septofar Plus).

Osoby wrazliwe mogg odczuwac¢ dziwne uczucie w jamie ustnej spowodowane dzialaniem Srodka
znieczulajgcego.

Srodki znieczulajace zawarte w tym leku moga by¢ przyczyng zachtysniecia (kaszel podczas
positkow lub uczucie dtawienia si¢) podczas jedzenia. Nie nalezy spozywac positku bezposrednio po
zastosowaniu leku. Lek moze powodowac dretwienie jezyka i zwigksza¢ ryzyko urazow
spowodowanych ugryzieniem. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jedzenia i picia goracych
pokarmow i napojow.

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania leku (dtuzej niz 5 dni), poniewaz moze onzaburzac
naturalng rownowage mikrobiologiczng w jamie ustnej.

Nalezy przestrzega¢ zalecanego dawkowania: lek przyjmowany w duzych dawkach lub dtugotrwale,
moze wplywac na serce lub uktad nerwowy i moze powodowac drgawki.

Osoby w podesztym wieku lub osoby ostabione sg bardziej wrazliwe na mozliwe dziatania
niepozadane i powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Pacjenci z astmg moga przyjmowac ten lek wylacznie pod nadzorem lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Septofar Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Toksycznos¢ doustnej lidokainy moze wzrosna¢, jesli jest ona przyjmowana w polgczeniu z:

- antybiotykami (lekami stosowanymi w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych), takimi jak
erytromycyna, lub lekami przeciwgrzybiczymi (lekami stosowanymi w leczeniu niektorych zakazen
grzybiczych), takimi jak itrakonazol.

- beta-adrenolitykami (stosowanymi w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, niewydolnosci serca, chorob
tetnic lub podwyzszonego ci$nienia w gatce ocznej) lub lekami zawierajagcymi cymetydyne
(stosowanymi w leczeniu wrzodow zotadka).

- lekami takimi jak fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji).

- lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen serca, takimi jak meksyletyna lub prokainamid.

Septofar Plus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy stosowac¢ tego leku mniej niz 30 minut przed positkiem lub w trakcie positku lub picia ze
wzgledu na ryzyko zachty$nigcia si¢ i miejscowego poparzenia goracym positkiem/napojem na skutek
znieczulenia gardta i jezyka.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat. Dlatego tez leku nie nalezy stosowaé

w okresie karmienia piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bioragc pod uwage wlasciwosci leku, jest mato prawdopodobne, aby lek Septofar Plus miat jakikolwiek
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wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Septofar Plus zawiera glukoze, sacharoze, zélcien pomaranczowa, cytral, limonen i séd

Lek z Septofar Plus zawiera 1,017 g glukozy i 1,495 g sacharozy w jednej pastylce. Nalezy to wzigé
pod uwage u pacjentdow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje

niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek z Septofar Plus zawiera zolcien pomaranczowa, cytral i limonen, ktére mogg powodowac

reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak przyjmowac lek Septofar Plus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecane dawkowanie:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (w tym osoby w podeszilym wieku)

Powoli rozpuszcza¢ w jamie ustnej jedng pastylke co 2 do 3 godzin, w razie potrzeby; stosowac
maksymalnie do 8 pastylek w ciggu 24 godzin u dorostych (maksymalnie 4 pastylki u mtodziezy).
Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke przez jak najkrotszy czas.

Nie umieszczac pastylki pomigdzy dzigstem a policzkiem.

Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej niz przez 5 dni. Jesli po uptywie tego czasu objawy nie ustgpia
catkowicie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie wolno stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Septofar Plus

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Do tej pory nie zgloszono zadnych przypadkéw przedawkowania.

Objawy, ktore moga wystapi¢ w przypadku niewlasciwego stosowania lub przedawkowania, to:
nadmierne znieczulenie goérnego odcinka przewodu pokarmowego i drog oddechowych, bezsennos¢,
niepokdj, pobudzenie, trudnosci w oddychaniu, niskie ci§nienie krwi, nieregularne bicie serca. Moze
rowniez wystapi¢ zwigkszone stezenie methemoglobiny we krwi.

W przypadku przedawkowania leku Septofar Plus, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zabra¢ ze sobag t¢ ulotke, poniewaz zapewni to jak najszybsze podjecie odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Septofar Plus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku, wymieniono ponizej wedtug

nastgpujacej czestosci:
Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
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- reakcje nadwrazliwosci: Nadwrazliwos¢ na lidokaing moze objawiac si¢ gromadzeniem si¢ plynu
w skorze i (lub) blonach sluzowych, ktéremu towarzyszy swedzenie, swedzaca wysypka skorna,
trudno$ci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi z omdleniem.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- obrzek gardta

- nudnosci

- uczucie pieczenia lub swegdzenia w jamie ustnej lub gardle

- obrzek jamy ustnej

- zaburzenia smaku

- zwigkszone stezenie methemoglobiny we krwi

- wysypka skorna

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Septofar Plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
blistrze po skrécie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septofar Plus

- Substancjami czynnymi leku sg: amylometakrezol, alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i lidokainy
chlorowodorek jednowodny. Kazda pastylka twarda zawiera 0,6 mg amylometakrezolu, 1,2 mg
alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i 2 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

- Pozostatle sktadniki to olejek eteryczny migtowy (zawiera limonen), zotcien chinolinowa (E 104),
sacharyna sodowa (E 954), kwas winowy (E 334), sacharoza, glukoza ciekla, zétcien
pomaranczowa (E 110), aromat cytrynowy (zawiera cytral), aromat miodowy (zawiera glikol
propylenowy i kwas fenylooctowy).

Jak wyglada lek Septofar Plus i co zawiera opakowanie
Septofar Plus to zolte, okragle pastylki twarde o srednicy 19 mm, o smaku miodowo-cytrynowym.
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Pastylki sa pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Wielkosci opakowan: 16, 20, 24, 30 i 36 pastylek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytworca:

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.

Zona Campus Empresarial Lekaroz 1
31795 Lekaroz, Navarra

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Orasept 0,6 mg/1,2 mg/2 mg zuigtabletten
Republika Czeska Orasept Plus

Stowacja Orasept Plus

Polska Septofar Plus

Rumunia Septofar Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastile
Wiochy Orasept

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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