INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete D, 1 mg, pastylki twarde
Benzalkonii chloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda pastylka twarda zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera m. in. maltitol, maltitol ciekty.
Dalsze informacje - patrz zataczona ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylka twarda

10 pastylek twardych kod: 5909990470228
30 pastylek twardych kod: 5909990470211
30 pastylek twardych kod: 5909990074730

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Informacja dla chorych na cukrzyce: kazda pastylka zawiera maltitol.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin wazno$ci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4702

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Bez cukru
Lek odkazajacy stosowany pomocniczo przy objawach chordb jamy ustnej i gardta.

Septolete D stosuje si¢ pomocniczo w objawach stanéw zapalnych spowodowanych zakazeniami
bakteryjnymi jamy ustnej i gardta:

e Dbol gardia

e chrypka

e nieswiezy oddech

e zapalenie dzigset

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Dorostym zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobe. Nalezy ssac¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej
co 2 do 3 godzin.

Dzieci i mlodziez

Dzieciom w wieku powyzej 4 lat zaleca sie do 4 pastylek na dobe, a dzieciom w wieku powyzej 10 lat
do 6 pastylek na dobg. Mtodziezy w wieku powyzej 12 lat zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobeg.

Nie nalezy stosowac leku Septolete D u dzieci w wieku do 4 lat.

Nalezy ssa¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej co 2 do 3 godzin.

Nie rozgryzac. Nie potykac.
Pastylek nie powinno si¢ stosowaé bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Septolete D

17  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete D, 1 mg, pastylki twarde
Benzalkonii chloridum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




