CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete Apple, 1,2 mg, pastylKki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka zawiera cetylopirydyniowy chlorek jednowodny, co odpowiada 1,2 mg
cetylopirydyniowego chlorku bezwodnego (Cetylpyridinii chloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka

Zielone, okragte, lekko wypukte pastylki, o smaku jabtkowym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Septolete Apple zaleca si¢ w miejscowym leczeniu lekkich zakazen jamy ustnej i gardta (zapalenie
gardla, zapalenie krtani, poczatkowy okres zapalenia migdatkow podniebiennych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi 8 pastylek na dobe. Nalezy ssac
1 pastylke co 2 do 3 godzin.

U dzieci w wieku powyzej 4 lat zaleca si¢ do 4 pastylek na dobg, a u dzieci w wieku od 10 do 12 lat
do 6 pastylek na dobg. Pastylki nalezy ssa¢ co 3 do 4 godzin.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego bezposrednio przed lub w czasie jedzenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorek cetylopirydyniowy lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ w przypadku ran i nadzerek w jamie ustnej, poniewaz
chlorek cetylopirydyniowy spowalnia proces gojenia si¢ ran.

W przypadku cigzkich zakazen zwiazanych z wysoka goraczka, bolami glowy i wymiotami pacjent
powinien zasiggnac porady lekarza, szczegdlnie, jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po trzech
dniach.

Pacjenci z cukrzyca powinni wzia¢ pod uwage, ze kazda pastylka zawiera okoto 1 g maltitolu. Do jego
biotransformacji potrzebna jest insulina, jednak ze wzgledu na jego powolng hydrolizg i powolne
wchlanianie z przewodu pokarmowego indeks glikemiczny jest niski. ROwniez warto$¢ energetyczna
maltitolu (10 kJ/g czyli 2,4 kcal/g) jest znacznie mniejsza od warto$ci energetycznej sacharozy.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania dawek wigkszych od zalecanych.



Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu leczniczego

Pastylki zawieraja naturalne barwniki, dlatego w przypadku wystawienia na $wiatto moga z czasem
zmienia¢ barwe na jasniejsza.

Pastylki zawieraja alkohole wielowodorotlenowe (maltitol, mannitol), ktore w duzych dawkach moga
powodowa¢ biegunke.

Glicerol w duzych dawkach moze powodowac béle gtowy i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego jednoczesnie z mlekiem, poniewaz mleko zmniejsza
skuteczno$¢ przeciwdrobnoustrojowego dzialania chlorku cetylopirydyniowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorku cetylopirydyniowego w okresie ciazy.
Badania na zwierz¢tach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego wplywu na ciaze, rozwoj
zarodka lub ptodu oraz rozwoj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu leczniczego Septolete Apple kobietom
w ciazy i karmiacym piersia. Nie zaleca si¢ im stosowania produktu leczniczego w tym okresie bez
porozumienia z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych o wptywie produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga si¢ wystapi¢ w czasie leczenia chlorkiem cetylopirydyniowym sa
wymienione w zaleznosci od czgstos$ci wystgpowania.

Czestosci wystgpowania okre§lono nastgpujaco:

- 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

W czasie leczenia chlorkiem cetylopirydyniowym stwierdzono dziatania niepozadane ze strony
nastepujacych uktadow:

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Rzadko: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: nudnosci i biegunka przede wszystkim w
przypadku stosowania dawek wigkszych od zalecanych

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak podraznienie i wysypka.

49 Przedawkowanie

Brak zgtoszen przypadkdw przedawkowania leku.

Ze wzgledu na niewielka ilo$¢ substancji czynnej w jednej pastylce, mozliwo$¢ przedawkowania jest
bardzo mata. Zazycie dawek wigkszych od zalecanych moze powodowac zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka. Duze dawki alkoholi wielowodorotlenowych moga
powodowac¢ biegunke, zwlaszcza u dzieci.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki odkazajace.
Kod ATC: RO2AAQ6.

Chlorek cetylopirydyniowy jest substancja odkazajaca z grupy czwartorzedowych zwigzkow
amoniowych. Dziata jako kationowy detergent. Czwartorzedowe zwiazki amoniowe wiaza si¢ z
powierzchnia komorki bakterii, dyfunduja przez nia i wiaza si¢ z btona cytoplazmatyczna, przez co
zwigkszajq przepuszczalnos$¢ btony cytoplazmatycznej dla substancji matoczasteczkowych, przede
wszystkim dla jondw potasowych. Nastepnie czwartorzedowe zwiazki amoniowe przenikaja do
wngtrza komorki i zaburzaja czynno$¢ komorki, co prowadzi do jej $§mierci. W ten sposob chlorek
cetylopirydyniowy dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Dziala takze na
niektore lipofilne wirusy i grzyby.

Dzigki dobrej rozpuszczalnosci chlorek cetylopirydyniowy dobrze przenika takze do fatdow i
zaglebien bton §luzowych, gdzie hamuje rozwdj drobnoustrojow i je niszczy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W pismiennictwie brak doniesien o wtasciwosciach farmakokinetycznych chlorku
cetylopirydyniowego. Najwigcej danych o wtasciwosciach farmakokinetycznych czwartorzgdowych
zwiazkdw amoniowych pochodzi z badan na zwierzgtach. Ogolnie wiadomo, ze czwartorzgdowe
zwiazki amoniowe stabo si¢ wchtaniajg - tylko w 10 do 20 %, a niewchtonigta cze$¢ wydala sig w
postaci niezmienionej z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Ogodlnie czwartorzedowe zwiazki amoniowe w stezeniach stosowanych w celu osiagnigcia dziatania
odkazajacego nie sa toksyczne i nie draznia skory ani bton §luzowych.

Po podaniu doustnym LDsx, chlorku cetylopirydyniowego wynosi od 192 mg/kg do 538 mg/kg u
szczuréw 1 od 108 mg/kg do 195 mg/kg u myszy. W dtugotrwatych badaniach toksycznosci chlorku
cetylopirydyniowego u krolikow nie stwierdzono zmian makropatologicznych, ktére mozna by byto
powiaza¢ z dziataniem chlorku cetylopirydyniowego.

Nie stwierdzono znieksztalcen szkieletu u szczuréw ani w I, ani w III fazie badan, nie stwierdzono
rowniez zaburzen w okresie okotoporodowym i poporodowym. Nie stwierdzono rowniez zaburzen
ptodnosci. W dostgpnym pismiennictwie brak danych o mutagennym dziataniu chlorku
cetylopirydyniowego in vitro i in vivo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltitol ptynny (sucha masa), maltitol, mannitol, lewomentol, olejek cytrynowy, aromat jabtkowy,
barwnik naturalny z6tty (Kurkuma, E 100), barwnik naturalny zielony (Kompleksy miedziowe
chlorofili i chlorofilin, E 141), glicerol, olej rycynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian
magnezu, tytanu dwutlenek (E 171), powidon, Capol 600

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 OKkres waznos$ci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed §wiatlem i
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku
18 pastylek w 2 blistrach po 9 sztuk

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

Brak szczegdlnych wymagan
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