Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2019/05233-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/ml
oralna roztokova aerodisperzia
benzydaminium-chlorid/cetylpyridinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informéacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Septolete extra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septolete extra
Ako pouzivat’ Septolete extra

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Septolete extra

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Septolete extra a na o sa pouZiva

Septolete extra oralna roztokova aerodisperzia je protizapalovy, bolest’ timiaci liek na lokalne pouzitie
v ustach, ktory antiseptickym ucinkom ni¢i baktérie, kvasinky a virusy. Oralna aerodisperzia
dezinfikuje usta a hrdlo a znizuje priznaky zapalu hrdla ako st bolest, zaGervenanie, opuch, teplo
a naru$enie funkcie.

Septolete extra sa pouZziva na protizapalovi, bolest’ timiacu a dezinfek¢ént (antisepticku) liecbu:
- podrazdeného hrdla, Gst a d’asien,

- zapalu d’asien (gingivitida) a hltana (faryngitida),

- pred a po vytrhnuti zubu.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septolete extra

Nepouzivajte Septolete extra

- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid, cetylpyridinium-chlorid alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- tento liek nemaj uZivat’ deti mladsie ako 6 rokov, ked’Ze liekova forma nie je vhodna pre tato
vekovu skupinu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Septolete extra, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Nepouzivajte Septolete extra viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorsia alebo neusttipia po 3 diioch, alebo
sa objavia d’alSie priznaky ako horucka, porad’te sa s lekarom.
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Pouzitie lokalnych (urenych na miestne pouzitie) liekov, najmé dlhodobo, moze viest’ k podrazdeniu
(precitlivenosti) a v takom pripade je nutné liecbu prerusit.

Septolete extra sa nesmie uzivat’ v kombindcii s anionovymi zli¢eninami, ako su tie, ktoré sa
nachadzaju v zubnych pastach, a preto sa neodporuca uzivat’ liek tesne pred alebo po vycisteni zubov.

Septolete extra ordlna roztokova aerodisperzia sa nema dostat’ do priameho kontaktu s ocami.
Pripravok sa nesmie vdychovat'.

Deti a dospievajici
Septolete extra nesmt uzivat’ deti mladSie ako 6 rokov, ked’Ze ordlna aerodisperzia nie je vhodna pre
tuto vekovu skupinu.

Iné lieky a Septolete extra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte iné lieky s dezinfekénym (antiseptickym) u¢inkom, ked’ uzivate Septolete extra.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Septolete extra sa neodporuca pocas tehotenstva.

O dojceni sa porad’te so svojim lekarom a lekar rozhodne ¢i mate prestat’ dojcCit’ alebo ukoncit’ lieCbu
S0 Septolete extra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Septolete extra nema vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Septolete extra obsahuje etanol, hydroxystearoylmakrogol-glycerol a sodik

Tento liek obsahuje 267,6 mg etanolu (alkohol) v 1 ml oralnej roztokovej aerodisperzie. Mnozstvo v 1
ml tohto lieku zodpoveda menej ako 7 ml piva alebo 3 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.
Hydroxystearoylmakrogol-glycerol méze spdsobovat’ Zalido¢né tazkosti a hnacku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Septolete extra

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Dospeli
Jednotliva davka je jedno aZ dve vstreknutia. Mozete ich opakovat’ kazdé 2 hodiny, 3 az 5-krat denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Dospievajuci vo veku od 12 rokov
Jednotliva davka je jedno aZ dve vstreknutia. MozZete ich opakovat’ kazdé 2 hodiny, 3 az 5-krat denne.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov
Jednotliva davka je jedno vstreknutie. Mozete ho opakovat’ kazdé 2 hodiny, 3 az 5-krat denne.

2



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2019/05233-PRE

Septolete extra nemajui uzivat’ deti mladSie ako 6 rokov.

Neprekracujte stanovenu davku.
Na dosiahnutie optimélneho u€inku sa neodporuca uzivat’ liek tesne pred alebo po vycisteni zubov.

Sposob podavania

Pred prvym pouzitim Septolete extra ordlnej aerodisperzie stlacte niekol’kokrat hlavicku spreja, aby ste
ziskali plnt davku. Ak ste aerodisperziu dlhsi ¢as nepouzivali (najmenej 1 tyzden), stlacte hlavicku
spreja jedenkrat, aby ste ziskali plna davku.

n f Pred pouzitim odstrante

plastovy uzaver.

L Otvorte usta, nasmerujte

/' rozpraSovac na hrdlo a stlacte
h ¢ — hlavicku spreja 1 az 2-krat. Pri
—- aplikovani lieku zadrzte dych.
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Pri jednom stlaceni hlavicky spreja sa uvolni 0,1 ml oralnej roztokovej aerodisperzie, ktora obsahuje
0,15 mg benzydaminium-chloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

Dika lie¢by

Neuzivajte Septolete extra viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorS$ia alebo neusttpia po 3 diioch, alebo sa
objavia d’al$ie priznaky ako horucka, porad'te sa s lekarom. Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa
ochorenie vracia alebo ak spozorujete zmeny v charaktere ochorenia.

Ak pouZzijete viac Septolete extra, ako mate
Ak uzijete prili§ vela lieku alebo omylom prehltnete vel’ké mnozstvo lieku, okamzite sa obrat’te na

svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Septolete extra
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zriedkavé (mbzu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

—  zihlavka (urtikaria), zvySenie reaktivity koze na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita),
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— nahle, nekontrolované zizenie dychacich ciest v pl'ucach (bronchospazmus).

Vel'mi zriedkavé (mozu postihntat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
—  lokalne (miestne) podrazdenie v ustnej dutine, pocit palenia v Gstnej dutine.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

—  alergicka reakcia (precitlivenost): zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), m6ze mat’
prejavy ako su tazkosti s dychanim, bolest’ na hrudi alebo pocit tlaku na hrudi a/alebo pocit
zavratu/slabosti, silné svrbenie koze alebo vyvysené hrcky na kozi, opuch tvare, pier, jazyka
a/alebo hrdla, tieto prejavy mézu byt’ zivot ohrozujuce,

—  palenie sliznice Vv Ustach, strata citlivosti (celkové znecitlivenie) sliznice v tstach.

Tieto vedlajsie ucinky su zvyc€ajne docasné. Avsak po ich vzniku sa odporuca, aby ste sa obratili na
svojho lekara alebo lekarnika.
Dodrziavanim pokynov v pisomnej informacii pre pouzivatel'a znizite riziko vedlajSich u¢inkov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Septolete extra

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Liek sa ma po prvom otvoreni skladovat’ pri teplote do 25 °C a spotrebovat’ do 12 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Septolete extra obsahuje

- Lieciva su benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid.
Kazdy ml oralnej roztokovej aerodisperzie obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu a 5 mg
cetylpyridinium-chloridu.
Jeden vstrek obsahuje 0,1 ml oralnej roztokovej aerodisperzie s obsahom 0,15 mg
benzydaminium-chloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st etanol (96 %), glycerol (E422), hydroxystearoylmakrogol-glycerol, sodné sol
sacharinu (E954), silica méty piepornej, Cistena voda. Pozri Cast’ 2 ,,Septolete extra obsahuje
etanol, hydroxystearoylmakrogol-glycerol a sodik*.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Septolete extra a obsah balenia
Oralna roztokova aerodisperzia (oralna aerodisperzia) je ¢ira bezfarebna az zltkasta tekutina.

Septolete extra je dostupny v Skatul’ke s 30 ml oralnej roztokovej aerodisperzie v plastovom sprejovom
obale s rozprasovacom a uzaverom. 30 ml oralnej roztokovej aerodisperzie postacuje na 250 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky $tat Nazov lieku
Ceska republika, frsko, Litva, Lotyssko, Slovinsko Septabene
Taliansko Septafar
Chorvatsko, Portugalsko Septolete duo
Madarsko, Slovenska republika Septolete extra
Estonsko, Rumunsko Septolete omni
Bulharsko Septolete total
Pol’sko Septolete ultra

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v marci 2021.

Podrobné informacie 0 tomto licku st dostupné na internetovej stranke Statneho Gstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

