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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/ml
oralna roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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.

Pomocné 1atky so znamym tuéinkom:
- etanol: 267,60 mg/ml (26,76 mg/jeden vstrek)
- hydroxystearoylmakrogol-glycerol: 2,5 mg/ml (0,25 mg/jeden vstrek)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Oralna roztokova aerodisperzia (oralna aerodisperzia)

Cira bezfarebna az Zltkasta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Septolete extra oralna roztokova aerodisperzia je indikovana u dospelych, dospievajicich a deti vo
veku od 6 rokov na protizapalovu, analgeticku a antisepticku liecbu podrazdeného hrdla, st a d’asien,
pri gingivitide a faryngitide a pred a po extrakcii zubu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli: Jednotliva davka je jedno az dve vstreknutia. M6zu sa opakovat’ kazdé 2 hodiny, 3 az 5-krat
denne.

Na dosiahnutie optimalneho u¢inku sa neodporuca uzivat’ liek tesne pred alebo po vycisteni zubov.
Stanovena davka sa nema prekrocit’.
Septolete extra sa moéze uzivat az 7 dni.

Stars$i pacienti
Odporacana davka je rovnaka ako pre dospelych.

Pediatricka populacia
Dospievajuci vo veku od 12 rokov: Jednotliva davka je jedno az dve vstreknutia. M6zu sa opakovat
kazdé 2 hodiny, 3 az 5-krat denne.
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Deti vo veku od 6 do 12 rokov: Jednotliva davka je jedno vstreknutie. M6zZe sa opakovat’ kazdé 2
hodiny, 3 az 5-krat denne.

Septolete extra je kontraindikované u deti mladsich ako 6 rokov.

Sposob podavania

Pred prvym pouzitim Septolete extra oralnej aerodisperzie stlaéte 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 pIna davku.

n f Pred pouzitim odstrafite

plastovy uzaver.

Otvorte Usta, nasmerujte
rozpraSovac na hrdlo a stlacte
hlavicku spreja 1 az 2-krat. Pri
aplikovani lieku zadrzte dych.
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Po kazdom pouziti umiestnite na hlavicku spreja plastovy uzaver.
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.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti mladsie ako 6 rokov, ked’ze liekova forma nie je vhodna pre tito vekova skupinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Septolete extra sa nema uzivat’ viac ako 7 dni. Ak sa po 3 diloch neprejavia viditel'né vysledky, je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pouzitie topickych pripravkov, najma dlhodobo, méze viest’ k senzibilizacii a v takom pripade je nutné
liecbu prerusit’ a nahradit’ vhodnejSou terapiou.

Septolete extra sa nesmie uzivat’ v kombindcii s anidonovymi zli¢eninami, ako su tie, ktoré sa
nachadzajt v zubnych pastach, a preto sa neodporuca uzivat’ liek tesne pred alebo po vycisteni zubov.
Septolete extra oralna roztokova aerodisperzia sa nema dostat’ do priameho kontaktu s ocami.
Pripravok sa nesmie vdychovat'.

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.

Septolete extra obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol. MézZe spdsobovat’ zalido¢né tazkosti a
hnacku.

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

Septolete extra sa nema uzivat’ siibezne s inymi antiseptikami.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistujt Ziadne alebo len obmedzené udaje o uzivani benzydaminium-chloridu a cetylpyridinium-
chloridu u tehotnych zien.

Septolete extra sa neodporuca pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa benzydaminium-chlorid alebo jeho metabolity vyluc¢uju do 'udského mlieka.
Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit.

Musi sa vykonat’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojéenie alebo prerusit/vyhnit’ sa terapii s liekom Septolete
extra s prihliadnutim na prinos dojc¢enia pre diet’a a prinos lie¢by pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Septolete extra nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

- Vel'mi ¢asté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Menej Casté (>1/1 000 az <1/100)
- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)

Tabul’kovy zoznam neziaducich G¢inkov

Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname

Poruchy imunitného systému Anafylaktické
reakcie
Reakcie z
precitlivenosti

Poruchy nervového systému Palivy pocit na
sliznici
Anestézia sliznice Vv
ustach

Poruchy dychacej sustavy, Bronchospazmus

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho Podrazdenie sliznice v

traktu ustnej dutine

Palivy pocit v Gstach
Poruchy koZe a podkozného Zihlavka
tkaniva Fotosenzitivita

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Intoxikacia sa predpoklada len v pripade ndhodného pozitia velkého mnozstva benzydaminu

(> 300 mg). Priznaky spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu st prevazne gastrointestinalne
a neurologické . Gastrointestinalne priznaky vacsinou zahriuji nevol'nost’, vracanie, bolesti brucha

a podrazdenie pazerdka. Neurologické priznaky zahriiuji zavraty, halucinécie agitaciu, uzkost’

a podrazdenost’.

V pripade akutneho predavkovania je mozna len symptomaticka lieCba. Pacient musi byt dokladne
sledovany a musi mu byt poskytnuta podporna liecba. Musi byt’ zabezpecena spravna hydratacia.

Prejavy a priznaky intoxikacie v dosledku pozitia vysokého mnozstva cetylpyridinium-chloridu
zahfnaji nevolnost, vracanie, dychaviénost, cyanozu, asfyxiu s nasledovnym ochrnutim dychacich
svalov, utlm CNS, hypotenziu a komu. Letalna davka u 'udi je priblizne 1-3 gramy.

Liecba

Ked’Ze $pecifické antidotum nie je zname, liecba akttneho preddvkovania je vyhradne symptomaticka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: laryngologika, iné laryngologikd, ATC klasifikacia: RO2AX03.
Mechanizmus ucinku

Benzydaminium-chlorid je molekula s chemickou struktarou nesteroidnej latky s protizapalovymi

a analgetickymi vlastnostami. Mechanizmus u¢inku sa pripisuje inhibicii syntézy prostaglandinov

a tym redukcii lokalnych prejavov zapalu (ako st bolest’, zacervenanie, opuch, teplo a narusenie
funkcie). Cetylpyridinium-chlorid je kationové antiseptikum zo skupiny kvartérnych améniovych soli.

Klinicka tcinnost’ a bezpecnost’

Benzydamin sa pouziva prevazne na lie¢bu portch orofaryngealnej dutiny.
Cetylpyridinium-chlorid je G¢inny proti grampozitivinym a menej uc¢inny proti gramnegativnym
baktériam a preto ma optimalny antisepticky a germicidny t¢inok. Taktiez ma antimykotické
vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Z dvoch lie€iv, cetylpyridinium a benzydamin, iba benzydamin je absorbovany. Cetylpyridinium preto
nevytvara farmakokinetické interakcie s benzydaminom na systémovej trovni.

Absorpcia benzydaminu cez orofaryngealnu sliznicu je podlozena pritomnostou detekovatel'ného
mnozstva lieCiva V sére avSak Vv mnoZstve nedostatoCnom na vytvorenie systémovych ucinkov.
Benzydamin je vSak absorbovany pri systémovom podani. Preto je absorpcia benzydaminu vysSia pri
farmaceutickych formach, ktoré sa rozpust'aju v Gstach, v porovnani s topickym podanim (ako oralna
aerodisperzia). NavySe, absorpcia benzydaminu z oralnej aerodisperzie je pri odporaéanych davkach
zanedbatelna.

Distribtcia

Distribu¢ny objem je rovnaky pri vSetkych farmaceutickych formach.

Eliminacia

Vylucovanie prebieha primarne moCom a z vacsej Casti vo forme inaktivnych metabolitov. Vysledky
pre biologicky polcas a systémovy klirens su podobné vo vsetkych farmaceutickych formach.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadia zdévoditujiica kombinaciu dvoch lie¢iv preukazala, Ze lick ma optimalnu zna$anlivost’ a nema
Ziadnu toxicitu. Testy znasanlivosti kombinacie benzydaminium-chloridu a cetylpyridinium-chloridu
vykonané na zvieratach preukazali dobry profil znasanlivosti. Kombinacia benzydaminium-chloridu
a cetylpyridinium-chloridu neviedla k zmenam v ¢revnej mikroflore.

Benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid v oralnej acrodisperzii preukazali u zdravych
dobrovol'nikov optimalnu znasanlivost’, pretoze neviedli k lokalnemu ani systémovému toxickému
ucinku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol (96 %)

glycerol (E422)

hydroxystearoylmakrogol-glycerol

sodna sol’ sacharinu (E954)

silica mity piepornej

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

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

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Plastova fl'asa (HDPE) s bielym mechanickym rozpra§ova¢om a modrym plastovym uzaverom (PP):
30 ml oralnej roztokovej aerodisperzie v $katul’ke. 30 ml oralnej roztokovej aerodisperzie postacuje na
250 vstrekov.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

69/0294/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. jula 2015

Datum posledného prediZenia registracie: 6. aprila 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2021

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.Sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

