CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu, 3 mg + 1 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
- izomalt (typ M) (E 953): 2452,8 mg na pastylke twarda
- benzoesan sodu (E 211): do 0,0009 mg na pastylke twardg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Okragle pastylki o $cietych brzegach i z chropowatg powierzchnig 0 barwie od jasnozottej do zotte;j.
Biate plamki, nierownomierne zabarwienie, obecno$¢ pecherzykow powietrza w ,,twardej cukrowe;j”
masie i mate nier6wnosci powierzchni. Srednica pastylki twardej: 18,0 mm - 19,0 mm, grubos¢:

7,0 mm - 8,0 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od
6 lat jako lek przeciwzapalny, przeciwbolowy i antyseptyczny w leczeniu podraznienia gardta, jamy
ustnej i dziaset, w zapaleniu dzigset i zapaleniu gardta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardych na dobg. Pastylk¢ nalezy wolno ssaé
w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

Pacjenci w podeszlym wieku: Zalecana dawka jest taka sama jak dla osob dorostych.
Dzieci i mlodziez
Mtlodziez w wieku powyzej 12 lat: Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardych na dobg.

Pastylke nalezy wolno ssa¢ w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecane dawkowanie to 3 pastylki twarde na dobg. Pastylke nalezy
wolno ssa¢ w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Septolete ultra o smaku cytryny i miodu jest przeciwwskazany u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.



Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego bezposrednio przed lub po umyciu zebow.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu moze by¢ stosowany do 7 dni.

Sposdb podawania
Pastylki twarde nalezy wolno ssa¢ w jamie ustnej co 3 do 6 godzin.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni. Jesli po 3 dniach
nie ma zauwazalnej poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie lekoéw do stosowania miejscowego, zwlaszcza w dtuzszym okresie czasu moze
prowadzi¢ do podraznienia. W takim przypadku leczenie nalezy przerwaé i skontaktowac si¢
z lekarzem w celu zastosowania odpowiedniej terapii.

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu nie nalezy stosowaé w potaczeniu ze zwigzkami anionowymi,
takimi jak te, ktore wystepuja w pastach do zebow, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowac
produktu bezposrednio przed lub po umyciu zgbow.

Stosowanie benzydaminy nie jest wskazane u pacjentow z nadwrazliwoscig na salicylany (na przyktad
kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub na inne NLPZ.

Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentéw z astmg oskrzelowsg lub z astma oskrzelowa w wywiadzie.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u tych pacjentow.

Substancje pomocnicze

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu zawiera izomalt (E 953). Pacjenci z rzadka dziedziczng
nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu zawiera do 0,0009 mg benzoesanu sodu (E 211) w kazdej
pastylce. Benzoesanu sodu moze powodowa¢ miejscowe podraznienie.

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pastylke twarda,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu nie nalezy stosowa¢ w tym samym czasie z innymi
produktami antyseptycznymi.

Pastylki twarde nie nalezy przyjmowac¢ jednocze$nie z mlekiem, poniewaz mleko zmniejsza
skuteczno$¢ przeciwbakteryjng chlorku cetylopirydyniowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania chlorowodorku benzydaminy

i chlorku cetylopirydyniowego u kobiet w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete
ultra o smaku cytryny i miodu w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Nie jest wiadomo, czy chlorowodorek benzydaminy i (lub) metabolity sa wydzielane do ludzkiego
mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat. Nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwac karmienie piersia, czy przerwac i (lub) wstrzyma¢ podawanie produktu Septolete ultra

0 smaku cytryny i miodu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci

z leczenia dla pacjentki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢

prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8

Czesto$ci wystgpowania okreslone sg jako:

Dzialania niepozadane

bardzo cz¢sto (>1/10),
czesto (=>1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
- rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Rzadko

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego anafilaktyczne,
reakcje
nadwrazliwos$ci
Zaburzenia uktadu pieczenie btony
nerwowego sluzowej

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

podraznienie btony
sluzowej jamy ustne;j,
uczucie pieczenia jamy
ustnej

znieczulenie blony
sluzowej jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

pokrzywka,
nadwrazliwo$¢ ha
Swiatto

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




Objawy

Toksyczne objawy przedawkowania benzydaminy to: pobudzenie, drgawki, pocenie sie, ataksja,
dreszcze i wymioty. Poniewaz nie ma swoistego antidotum, leczenie ostrego zatrucia benzydaming jest
jedynie objawowe.

Oznaki i objawy zatrucia w wyniku spozycia znacznych ilosci chlorku cetylopirydyniowego to:
nudnosci, wymioty, dusznos¢, sinica, asfiksja (zamartwica), nastgpujacy paraliz migéni oddechowych,
zahamowanie czynnosci centralnego uktadu nerwowego, niedocis$nienie i $pigczka. Dawka $miertelna
u ludzi to okoto 1-3 gramy.

Postepowanie
Poniewaz brak jest swoistego antidotum, leczenie cigzkiego przedawkowania jest jedynie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, kod ATC: R02AX03

Mechanizm dziatania

Chlorowodorek benzydaminy jest czasteczka o niesteroidowej strukturze chemicznej o wtasciwosciach
przeciwzapalnych i przeciwbolowych. Mechanizm dziatania wydaje si¢ wynika¢ z hamowania syntezy
prostaglandyny i przez to zmniejszenia miejscowych objawow zapalnych (takich jak bol,
zaczerwienienie, obrzek, uczucie goraca i zaburzenie czynnosci). Chlorowodorek benzydaminy
posiada rowniez umiarkowane miejscowe dziatanie znieczulajace.

Chlorek cetylopirydyniowy jest kationowa substancja antyseptyczng z grupy czwartorzgdowych soli
amoniowych. Badania in vitro z uzyciem chlorku cetylopirydyniowego wykazaty aktywno$¢
przeciwwirusowa; jednakze znaczenie kliniczne nie jest znane.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Benzydamina stosowana jest gldwnie w leczeniu zaburzen jamy ustnej i gardta. Chlorek
cetylopirydyniowy wykazuje aktywno$¢ przeciwko bakteriom gram-dodatnich oraz mniejsza
aktywnos$¢ przeciwko bakteriom gram-ujemnych, dlatego tez wykazuje optymalne dziatanie
antyseptyczne i1 bakteriobdjcze. Posiada rowniez wlasciwosci przeciwgrzybicze.

W badaniu klinicznym kontrolowanym placebo z uzyciem Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu,
tagodzenie pierwszych objawow bolu gardta (zmniejszenie bolu i zmniejszenie obrzeku gardta)
obserwowano po 15 minutach od przyjecia pastylki twardej i utrzymywato sie do 3 godzin.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Z zawartych w produkcie dwoch substancji czynnych, cetylopirydyny i benzydaminy, wchtanianiu
ulega tylko benzydamina. W zwigzku z tym, na poziomie ogoélnoustrojowym cetylopirydyna nie
powoduje zwiekszenia interakcji farmakokinetycznych z benzydamina.

Wchtanianie benzydaminy przez btony sluzowe jamy ustnej i gardta zostato wykazane przez
oznaczenie wykrywalnych ilo$ci substancji czynnej w surowicy, jednak byto ono niewystarczajace,
aby wykaza¢ dziatanie ogolnoustrojowe.

Benzydamina jest wchtaniana, ale gdy jest podawana ogélnoustrojowo. W zwigzku z tym wchtanianie
benzydaminy jest wigksze w postaci farmaceutycznej rozpuszczalnej w jamie ustnej, w poréwnaniu do
stosowanych miejscowo (takich jak aerozol stosowany na sluzoéwke jamy ustne;j).

Dystrybucja
Wykazano, ze stosowana miejscowo benzydamina gromadzi si¢ w tkankach objetych procesem

zapalnym, gdzie osigga st¢zenia skuteczne ze wzgledu na swojg zdolnos¢ do wnikania do komoérek
nabtonka.



Eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie z moczem, w przewazajacej cze$ci w postaci nieaktywnych
metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olejek mictowy

Lewomentol

Sukraloza (E 955)

Kwas cytrynowy (E 330)

Izomalt (typ M) (E 953)

Aromat cytrynowy

Aromat miodowy

Barwnik kurkumina (E 100) (zawierajaca benzoesan sodu (E 211))

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 8, 16, 24, 32 lub 40 pastylek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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