CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEPTOLETE D, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 pastylka twarda zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki twarde: okragte, obustronnie wypukte, 0 zo6ttym zabarwieniu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

e bol gardta

e chrypka

e nieswiezy oddech

e zapalenie dziaset

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy ssa¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej co 2 do 3 godziny. Dzieciom powyzej 4 lat
zaleca si¢ do 4 pastylek na dobe, a dzieciom powyzej 10 lat do 6 pastylek na dobe. Dorostym i
dzieciom powyzej 12 lat zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobe.

Pastylek nie zaleca si¢ stosowac¢ u dzieci mtodszych niz 4 lata.

Nie rozgryzaé. Nie potykac.

Pastylek nie powinno si¢ stosowac bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorek benzalkoniowy lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Septolete D u dzieci do 4 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ wyzszych dawek od zalecanych.

Nie nalezy przyjmowac pastylek jednoczes$nie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$é¢
dziatania przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

Chorzy na cukrzyce powinni wzigé pod uwage, ze kazda pastylka zawiera okoto 0,8 g maltitolu. Dla
przemiany metabolicznej maltitolu jest niezb¢dna insulina, jednak ze wzglgdu na powolng hydrolizg i
wchtanianie wspotczynnik glikemiczny jest niski. Rowniez energetyczna warto$¢ maltitolu (10 kd/g
wzglednie 2,4 kcal/g) jest zasadniczo nizsza od warto$ci energetycznej glukozy.

W przypadku cigzszych zakazen, z wysoka goraczka, bolami glowy i wymiotami, konieczne jest
zasiegniecie porady lekarskiej, zwlaszcza gdy dolegliwosci nie ustepujg w ciggu trzech dni.

Wazne informacje dotyczgce niektorych substancji pomocniczych leku

Pastylki zawierajg glicerol, ktory moze w duzych dawkach powodowac¢ bole gtowy i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.



Pastylki zawierajg alkohole wielowodorotlenowe (maltitol, mannitol), ktére moga w duzych dawkach
zwlaszcza u dzieci powodowac biegunke.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg fruktozy
(z powodu zawartos$ci maltitolu).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy przyjmowac pastylek jednocze$nie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$¢
dzialania przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

4.6. Ciaza lub laktacja

O bezpieczenstwie stosowania preparatu podczas cigzy i1 karmienia piersig brak wystarczajgcych
danych, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu w tych okresach.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Septolete D nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W zalecanych dawkach lek Septolete D rzadko wykazuje dziatania niepozadane. U os6b wrazliwych
zazywanie wigkszych dawek od zalecanych moze powodowa¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe —
nudnosci, wymioty, biegunka. Wystapi¢ moga rowniez reakcje nadwrazliwosci u 0sob nadwrazliwych
na ktorykolwiek z jego sktadnikow (m. in. zwezenie oskrzeli, szczegdlnie u 0sdb chorych na astme).

49. Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielka ilo$ci substancji czynnej w pastylkach mozliwo$¢ przedawkowania jest
bardzo mata. Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku.

W przypadku zazywania wickszych dawek leku od zalecanych moze dojs¢ do zaburzen zotagdkowo-
jelitowych — nudnosci, wymiotow i biegunki. Alkohole wielowodorotlenowe w duzych dawkach mogag
powodowac biegunki, zwlaszcza u dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, §rodki odkazajace
Kod ATC: R02AA16.

Lek Septolete D zawiera substancje czynna, ktora dziata odkazajaco. Pastylki dziatajg bezposrednio na
drobnoustroje powodujace zakazenia, dziataja miejscowo odkazajaco oraz tagodza dolegliwosci przy
zakazeniach jamy ustnej i gardia.

Chlorek benzalkoniowy jest srodkiem odkazajacym z grupy czwartorzgdowych zwiazkow
amonowych. Dziala jak detergent kationowy. Wtasciwosci emulgacyjne chlorku benzalkoniowego
powoduja depolaryzacje bton cytoplazmatycznych drobnoustrojow i zwickszanie ich
przepuszczalnosci. W ten sposob dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne
oraz na bielnika biatego (Candida albicans).

Pastylki nie zawierajg cukru, lecz $rodki stodzgce maltytol i mannitol, ktore nie sprzyjaja prochnicy.
Bakterie w jamie ustnej metabolizujg je tylko w niewielkim stopniu i bardzo wolno, dlatego tez nie
powoduja one uszkodzen z¢bow podczas, gdy pastylki Septolete D rozpuszczaja si¢ powoli podczas
ssania w jamie ustnej.



5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych o produkcie Septolete D, natomiast istniejg dane o niektorych aktywnych substancjach
preparatu. Czwartorzedowe zwigzki amonowe wchtaniajg sie stosunkowo stabo.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wartosci DLso po podaniu doustnym wynosza u samic myszy 467,7 mg/kg a u samcow 806 mg/kg.
Dopochwowe podawanie duzych dawek chlorku benzalkoniowego samicom szczurdéw (50-200 mg/kg,
w przyblizeniu dawka 143 krotnie wyzsza od dawki stosowanej w dopochwowej antykoncepcji u
kobiet), wkrotce po kopulacji, powoduje nasilong resorbcje i umieralno$¢ ptoddéw, nie stwierdzono
natomiast nasilenia czgstosci wad okotoporodowych. Chlorek benzalkoniowy (do 100 mg/kg/dobe)
podawany cigzarnym myszom we wczesnym okresie cigzy i przez caly okres cigzy nie powodowat
wzrostu nieprawidtowosci u ptodow. Po doustnym podawaniu chlorku benzalkoniowego szczurom i
$winkom morskim i po podawaniu naskérnym szczurom nie stwierdzano szkodliwych wptywow na
ptodnos¢. Chlorek benzalkoniowego podawany naskornie myszom i krélikom nie dziatat toksycznie i
rakotworczo. Chlorek benzalkoniowy uszkadza DNA Escherichia coli, jednak w tescie Amesa nie
wykazuje dziatania mutagennego. Nie powoduje mutacji u E. coli i nie uszkadza DNA Bacillus
subtilis.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol

Maltitol ciekty

Mannitol

Lewomentol

Tymol

Olejek eteryczny eukaliptusowy
Olejek eteryczny migtowy

Glicerol

Olej rycynowy pierwszego ttoczenia
Stearynian magnezu

Krzemionka koloidalna bezwodna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Capol 600 (wosk biaty, wosk Carnauba, szelak)
Powidon,

Zdblcien chinolinowa (E104).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C, w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 10 pastylek twardych (1 blister po 10 sztuk), 30 pastylek
twardych (3 blistry po10 sztuk lub 2 blistry po 15 sztuk) w opakowaniu.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan.
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