CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete, 1 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sorbitol, glukoza i sacharoza.

Kazda pastylka twarda zawiera: 218,1 mg laktozy jednowodnej, 152,7 mg sorbitolu, 174,5 mg glukozy
i 623,6 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Okragte, obustronnie wypukte pastylki o zielonym zabarwieniu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe w celu fagodzenia bolu i odkazania w:
o stanach zapalnych jamy ustnej, gardta i dzigset;
o nieprzyjemnym zapachu z ust.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorostym zaleca si¢ do 8 pastylek na dobe.
Pastylki powinno przyjmowac si¢ przez okoto tydzien. Przy nie ustgpowaniu dolegliwosci lub ich
nasileniu pacjent powinien zasiggng¢ porady lekarza.

Sposo6b podawania

Nalezy ssa¢ 1 pastylke co 2 do 3 godzin.

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

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniang w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Nie nalezy stosowac¢ wyzszych dawek od zalecanych.

- Nie nalezy przyjmowac pastylek jednoczesnie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$é
dziatania przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.



- W przypadku zakazen, z towarzyszaca goraczka, z bolami gtowy i wymiotami, konieczne jest
zasiegniecie porady lekarskiej, zwlaszcza przy nie ustgpowaniu dolegliwosci w ciggu trzech dni.

Wazne informacje dotyczqce niektorych substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Produkt leczniczy zawiera 218,1 mg laktozy jednowodnej w kazdej pastylce twardej. Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 623,6 mg sacharozy w kazdej pastylce twardej. Ilos¢ sacharozy w
maksymalnej dawce dobowej przewidzianej schematem dawkowania wynosi 4989 mg.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Glukoza
Produkt leczniczy zawiera 174,5 mg glukozy w kazdej pastylce twardej. Pacjenci z zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 152,7 mg sorbitolu w kazdej pastylce twardej. Nalezy wzia¢ pod uwage
addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz
pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze
wpltywac na biodostepnos¢ innych, podawanych rownocze$nie droga doustng, produktow leczniczych.
Pacjenci z dziedzicznag nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i
karmienia piersig, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu W tych okresach.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Septolete nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga si¢ wystapi¢ w czasie leczenia chlorkiem benzalkoniowym sg
wymienione w zaleznosci od czegstosci wystepowania.
Czestosci wystepowania okreslono nastepujaco:

— bardzo czesto: >1/10

— czesto: >1/100 do <1/10

— niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100
— rzadko: >1/10 000 do <1/1000

— bardzo rzadko: <1/10 000



Rzadko
Zaburzenia zotadkai | Zaburzenia zotadka 1 jelit*, takie jak nudnosci, wymioty,
jelit biegunka.
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci (m. in. zwe¢zenie oskrzeli,
immunologicznego szczegolnie u 0sob chorych na astme)

* szczegolnie podczas stosowania dawek wiekszych niz zalecane

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielka ilo$¢ substancji czynnej w pastylkach przedawkowanie jest praktycznie
niemozliwe.

W przypadku zazywania wyzszych dawek leku od zalecanych moze dojs¢ do zaburzen
zotadkowo-jelitowych — nudnosci, wymiotow i biegunki. Alkohole wieclowodorotlenowe w duzych
dawkach moga powodowac¢ biegunki, zwtaszcza u dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, $rodki odkazajace

Kod ATC: R02AA16

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

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

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych o produkcie leczniczym Septolete, natomiast istnieja dane o substancji czynnej produktu
leczniczego. Czwartorzedowe zwigzki amonowe wchtaniajg sie stosunkowo stabo.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych nieklinicznych o istothym znaczeniu klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE


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

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Lewomentol

Tymol

Olejek eteryczny eukaliptusowy

Olejek eteryczny mictowy

Laktoza jednowodna

Parafina ciekta

Glicerol

Olej rycynowy pierwszego tloczenia

Sorbitol

Magnezu stearynian

Zokcien chinolinowa (E 104)

Glukoza, cickta

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

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

Emulsja przeciwpienna (w tym Poli(dimetylosiloksan))
Sacharoza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocig i $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

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

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer R/2535



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



