CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septolete ultra, (1,5 mg + 5 mg)/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 1,5 mg chlorowodorku benzydaminy i 5 mg
chlorku cetylopirydyniowego.

Jedno nacisnigcie pompki rozpylajacej powoduje rozpylenie 0,1 ml roztworu, zawierajacego 0,15 mg
chlorowodorku benzydaminy i 0,5 mg chlorku cetylopirydyniowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
- etanol: 267,60 mg/ml (26,76 mg/jedno nacis$nigcie)
- hydroksystearynian makrogologlicerolu: 2,5 mg/ml (0,25 mg/jedno nacis$nigcie)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny do zéttawego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Septolete ultra aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor jest wskazany u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku powyzej 6 lat jako lek przeciwzapalny, przeciwbodlowy i antyseptyczny w leczeniu
podraznienia gardta, jamy ustnej i dzigsel, w zapaleniu dzigset i gardta oraz przed i po ekstrakcji
zgbow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisnaé gtowice pojemnika z aerozolem jeden
do dwoch razy. Dawke mozna powtarzac co 2 godziny, 3-5 razy na dobe.

Dla optymalnego dziatania, nie zaleca si¢ stosowania produktu bezposrednio przed lub po umyciu
zgbow.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki.

Nie stosowa¢ produktu Septolete ultra przez okres dtuzszy niz 7 kolejnych dni.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecane dawkowanie jest takie samo jak dla pacjentow dorostych.

Dzieci i mlodziez

Milodziez w wieku powyzej 12 lat: W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisngé pompke
rozpylajaca z aerozolem jeden do dwoch razy. Dawke mozna powtarza¢ co 2 godziny, 3-5 razy na
dobe.



Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisngé¢ pompke
rozpylajaca z aerozolem jeden raz. Dawke mozna powtarzac co 2 godziny, 3-5 razy na dobeg.

Septolete ultra jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Sposob podawania
Przed pierwszym uzyciem produktu Septolete ultra nalezy nacisng¢ gtowice pompki rozpylajacej

z aerozolem kilka razy, az do uzyskania jednolitej mgietki.

Jesli produkt nie byt uzywany przez dtuzszy okres czasu (Co najmniej przez tydzien), nalezy nacisngé
pompke rozpylajaca z aerozolem jeden raz dla uzyskania jednolitej mgietki.

Przed uzyciem nalezy zdjac
plastikowe wieczko.
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Po kazdym uzyciu nalezy umiesci¢ plastikowe wieczko na pompce rozpylajace;.
Jednorazowe nacisnigcie pompki rozpylajacej powoduje uwolnienie 0,1 ml roztworu, zawierajacego
0,15 mg chlorowodorku benzydaminy i 0,5 mg chlorku cetylopirydyniowego

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie jest wskazana dla tej grupy
wiekowej.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Septolete ultra nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapig po
3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie preparatow do stosowania miejscowego, zwlaszcza w dtuzszym okresie czasu moze
prowadzi¢ do podraznienia, w przypadku ktorych leczenie nalezy przerwac i zastosowa¢ odpowiednig
terapie zastgpcza.

Septolete ultra nie moze by¢ stosowany w potaczeniu ze zwigzkami anionowymi, takimi jak te, ktore
wystepujg w pastach do z¢bow, w zwiagzku z czym nie zaleca si¢ stosowac produktu bezposrednio
przed lub po czyszczeniu zgbow.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu Septolete ultra z oczami.

Produktu nie nalezy wdychac.

Ten produkt leczniczy zawiera 267,60 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml aerozolu do stosowania w jamie
ustnej, roztworu. [10$¢ alkoholu w 1 ml tego produktu jest rownowazna mniej niz 7 ml piwa lub 3 ml
wina.



Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt Septolete ultra zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu. Produkt moze powodowacé
zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Septolete ultra nie nalezy stosowa¢ w tym samym czasie z innymi produktami antyseptycznymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania chlorowodorku benzydaminy

i chlorku cetylopirydyniowego u kobiet w okresie cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Septolete ultra w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie jest wiadomo, czy chlorowodorek benzydaminy lub metabolity sa wydzielane do mleka matki.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac i (lub) wstrzyma¢ podawanie
produktu Septolete ultra, biorac pod uwage korzys$ci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci
z leczenia dla pacjentki.

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

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

4.8 Dzialania niepozgdane
Czgstosci wystgpowania okreslone sg jako:

- bardzo czgsto (>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),

- czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Rzadko Bardzo rzadko Czestose
nieznana

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego anafilaktyczne,
reakcje
nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu pieczenie btony
nerwowego sluzowej,
niedoczulica
jamy ustnej

Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli
oddechowego, Kklatki

piersiowe;j i

srodpiersia

Zaburzenia zotadka i podraznienie blony
jelit Sluzowej jamy ustne;j,




uczucie pieczenia
jamy ustnej

Zaburzenia skory i pokrzywka,
tkanki podskorne;j nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nalezy oczekiwac wystapienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej ilo$ci
benzydaminy (>300 mg). Objawy kojarzone z przedawkowaniem benzydaminy obejmujg gtéwnie
objawy zotadkowo-jelitowe i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych
objawow zotadkowo-jelitowych naleza: nudnosci, wymioty, bole brzucha i podraznienie przetyku.
Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmuja zawroty glowy, halucynacje,
pobudzenie, niepokdj i rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest tylko leczenie objawowe. Pacjent powinien
pozostawac pod $cisla obserwacjg. Nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace. Utrzymywac
odpowiednie nawodnienie.

Oznaki i objawy zatrucia w wyniku spozyciu znacznych ilosci chlorku cetylopirydyniowego to
nudnosci, wymioty, duszno$¢, sinica, zamartwica, nastepujacy paraliz mi¢$ni oddechowych, depresja
OUN, niedoci$nienie i $pigczka. Dawka $miertelna u ludzi to okoto 1-3 gramy.

Postepowanie
Poniewaz brak jest swoistego antidotum, leczenie cigzkiego przedawkowania jest objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta; kod ATC: R02AX03

Mechanizm dzialania
Chlorowodorek benzydaminy jest czasteczka o niesteroidowej strukturze chemicznej o wtasciwosciach
przeciwzapalnych i przeciwbolowych. Mechanizm dziatania wydaje sie wynika¢ z hamowania syntezy
prostaglandyny i przez to zmniejszenia miejscowych oznak zapalnych (takich jak bol, zaczerwienienie,
obrzek, uczucie goraca i zaburzenie czynnosci). Chlorek cetylopirydyniowy jest substancja odkazajaca
z grupy czwartorzgdowych soli amoniowych

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Benzydamina stosowana jest gtdéwnie w leczeniu zaburzen jamy ustnej i gardta. Chlorek
cetylopirydyniowy wykazuje aktywno$¢ w stosunku do bakterii gram-dodatnich oraz mniejsza
aktywno$¢ w stosunku do bakterii gram-ujemnych, dlatego tez wykazuje optymalne dziatanie
antyseptyczne i1 bakteriobdjcze. Posiada rowniez wlasciwosci przeciwgrzybicze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Z zawartych w produkcie dwoch substancji czynnych, cetylopirydyny i benzydaminy, wchtanianiu
ulega tylko benzydamina. W zwiazku z tym na poziomie ogoélnoustrojowym cetylopirydyna nie
powoduje zwigkszenia interakcji farmakokinetycznych z benzydaming.

Wechtanianie benzydaminy przez btony Sluzowe jamy ustnej i gardta zostalo wykazane przez
oznaczenie wykrywalnych ilo$ci substancji czynnej w SUrowicy, co jest niewystarczajace, aby
wykaza¢ dziatanie og6lnoustrojowe.

Benzydamina jest wchtaniana, ale gdy jest podawana ogolnoustrojowo. W zwigzku z tym wchianianie
benzydaminy jest wigksze w postaci farmaceutycznej rozpuszczalnej w jamie ustnej, w poréwnaniu do
postaci stosowanych miejscowo (aerozol). Dodatkowo wchtanianie benzydaminy przez §luzowke jamy
ustnej w zalecanych dawkach jest niewielkie.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji jest taka sama we wszystkich postaciach farmaceutycznych.

Eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie z moczem, a w przewazajacej czgsci w postaci nieaktywnych
metabolitow. Okres pottrwania i klirens ogdlnoustrojowy sg podobne we wszystkich postaciach
farmaceutycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania nad istotg polaczenia dwoch substancji czynnych, wykazaty ze produkt posiada optymalna
tolerancje i wykazuje brak toksycznosci. Badania tolerancji dla skojarzenia chlorowodorku
benzydaminy i chlorku cetylopirydyniowego przeprowadzane na zwierzg¢tach wykazaty dobry profil
tolerancji. Chlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydyniowy w polaczeniu nie prowadzg do
zmian w bakteryjnej florze jelitowej.

Chlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydyniowy w aerozolu do stosowania w jamie ustnej
okazaty si¢ by¢ optymalnie tolerowane u zdrowych pacjentéw, poniewaz nie wykazywaty dziatania
toksycznego zarowno miejscowo jak i ogolnoustrojowo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Etanol (96 %)

Glicerol (E 422)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Sacharyna sodowa (E 954)

Olejek migtowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 1 rok, pod warunkiem, ze
produkt leczniczy przechowywano w temperaturze ponizej 25°C.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 30 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztwor w butelce

z HDPE z biata pompka rozpylajaca z aplikatorem oraz niebieskim wieczkiem z PP.

30 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu jest wystarczajace dla 250 rozpylen.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22609

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.2015r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



