CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete Junior, 1,2 mg, pastylki

2. SKLAD 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

Fioletowe, okragle, lekko wypukte pastylki, o smaku czere$niowym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

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

Sposdb podawania

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

Nadwrazliwos¢ na chlorek cetylopirydyniowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W przypadku cigzkich zakazen zwigzanych z wysoka goragczka, bolami glowy i wymiotami pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza, szczegolnie, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po trzech
dniach.



Pacjenci z cukrzyca powinni wzig¢ pod uwage, ze kazda pastylka zawiera okoto 1 g maltitolu. Do jego
biotransformacji potrzebna jest insulina, jednak ze wzgledu na jego powolng hydroliz¢ i powolne
wchianianie z przewodu pokarmowego indeks glikemiczny jest niski. Rowniez warto$¢ energetyczna
maltitolu (10 kJ/g czyli 2,4 kcal/g) jest znacznie mniejsza od wartosci 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 zawierajg naturalne barwniki, dlatego w przypadku wystawienia na §wiatto mogg z czasem
zmienia¢ barwe na jasniejsza.

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

Glicerol w duzych dawkach moze powodowac bole glowy 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 dziatania chlorku cetylopirydyniowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorku cetylopirydyniowego w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka lub ptodu oraz rozwoj pourodzeniowy (patrz takze punkt 5.3).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu leczniczego Septolete Junior kobietom
w cigzy i karmigcym 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 wystapi¢ w czasie leczenia chlorkiem cetylopirydyniowym sa
wymienione w zaleznosci od czestosci wystepowania.

Czgstosci wystepowania okreslono nastepujaco:

- bardzo czesto: >1/10

- czesto: >1/100 do <1/10

- niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

- rzadko: >1/10 000 do <1/1000

—  bardzo rzadko: <1/10 000

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

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak podraznienie i wysypka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak zgltoszen przypadkow przedawkowania leku.

Ze wzgledu na niewielkg ilos¢ substancji czynnej w jednej pastylce, mozliwos¢ przedawkowania jest
bardzo mala. Zazycie dawek wigkszych od zalecanych moze powodowac zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, takie jak: nudnos$ci, wymioty, biegunka. Duze dawki alkoholi wielowodorotlenowych moga
powodowac biegunke, zwlaszcza u dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki odkazajace.
Kod ATC: RO2AAO06.

Chlorek cetylopirydyniowy jest substancja odkazajaca z grupy czwartorzedowych zwigzkow
amoniowych. Dziala jako kationowy detergent. Czwartorzgdowe zwigzki amoniowe wigza si¢ z
powierzchnig komorki bakterii, dyfunduja przez nia i wiaza si¢ z btong cytoplazmatyczna, przez co
zwigkszajg przepuszczalnos¢ blony cytoplazmatycznej dla substancji matoczasteczkowych, przede
wszystkim dla jonow potasowych. Nastgpnie czwartorzedowe zwiazki amoniowe przenikaja do
wnetrza komorki i zaburzajg czynno$¢ komorki, co prowadzi do jej $mierci. W ten sposob chlorek
cetylopirydyniowy dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Dziata takze na
niektore lipofilne wirusy i grzyby.

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W pismiennictwie brak doniesien o wtasciwosciach farmakokinetycznych chlorku
cetylopirydyniowego. Najwigcej danych o wlasciwosciach farmakokinetycznych czwartorzedowych
zwigzkow amoniowych pochodzi z badan na zwierzetach. Ogolnie wiadomo, ze czwartorzedowe
zwiazki amoniowe stabo si¢ wchtaniaja - tylko w 10 do 20 %, a niewchtonigta czes¢ wydala si¢ w
postaci niezmienionej z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Ogolnie czwartorzedowe zwiazki amoniowe w stezeniach stosowanych w celu osiggniecia dzialania
odkazajacego nie sg toksyczne i nie draznig skory ani bton §luzowych.

Po podaniu doustnym LDsg 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 dlugotrwatych badaniach toksyczno$ci chlorku
cetylopirydyniowego u krolikow nie stwierdzono zmian makropatologicznych, ktore mozna by byto
powiaza¢ z dziataniem chlorku cetylopirydyniowego.

Nie stwierdzono znieksztalcen szkieletu u szczuréw ani w I, ani w III fazie badan, nie stwierdzono
roOwniez zaburzen w okresie okotoporodowym i poporodowym. Nie stwierdzono rowniez zaburzen
ptodnosci. W dostepnym 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 dzikiej czeresni

Barwnik naturalny czerwony (Koszenila, E 120)
Glicerol

Olej rycynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Stearynian magnezu

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon

Capol 600

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $§wiattem 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 ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan
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OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia. 17.07.2013 r.
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