Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Septolete ultra i w jakim celu si¢ go stosuje

Septolete ultra aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor jest lekiem przeciwzapalnym,
przeciwbolowym i antyseptycznym do stosowania miejscowego w jamie ustnej. Aerozol do
stosowania w jamie ustnej, roztwor dezynfekuje jame ustng i gardto oraz zmniejsza objawy zapalenia
gardla, takie jak bol, zaczerwienienie i obrzgk.

Septolete ultra aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor jest stosowany jako lek przeciwzapalny,
przeciwbdlowy i antyseptyczny w leczeniu:

- podraznienia gardta, jamy ustnej i dzigset,

- w zapaleniu dziaset i gardta

- oraz przed i po usunigciu zebow.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete ultra

Kiedy nie stosowac leku Septolete ultra

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek benzydaminy, chlorek
cetylopirydyniowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie jest przeznaczona dla tej
grupy wiekowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Septolete ultra nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Septolete ultra nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach,
lub jesli pojawia si¢ inne objawy, takie jak goraczka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie lekow do stosowania miejscowego, zwltaszcza w dtuzszym okresie czasu moze
prowadzi¢ do podraznienia. W takim przypadku leczenie nalezy przerwac.

Septolete ultra nie nalezy stosowa¢ w potaczeniu ze zwigzkami anionowymi, takimi jak te, ktore
wystepujg w pastach do zebow, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowac leku bezposrednio przed
lub po umyciu zebow.

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu Septolete ultra z oczami.
Lek nie moze by¢ wdychany.

Dzieci i mlodziez
Septolete ultra nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna
nie jest wskazana dla tej grupy wiekowe;j.

Septolete ultra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Septolete ultra nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi produktami antyseptycznymi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Septolete ultra w okresie cigzy.

Przed zastosowaniem leku Septolete ultra w trakcie kamienia piersig nalezy oméwic to z lekarzem.
Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac karmienie piersig oraz czy tez nalezy przerwac leczenie.

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

Septolete ultra zawiera etanol, hydroksystearynian makrogologlicerolu i sod

Ten lek zawiera 267,60 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej,
roztworu. Ilo$¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 7 ml piwa lub 3 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
Hydroksystearynian makrogologlicerolu moze powodowa¢ zaburzenia zotadkowe i biegunke.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Septolete ultra

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisna¢ pompke rozpylajaca z aerozolem jeden do
dwéch razy. Dawke mozna powtarza¢ co 2 godziny, 3-5 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Miodziez w wieku powyzej 12 lat
W celu uzyskania pojedynczej dawki nalezy nacisng¢ pompke rozpylajaca z aerozolem jeden do
dwoch razy. Dawkg mozna powtarzac co 2 godziny, 3-5 razy na dobg.

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

Nie stosowac leku Septolete ultra u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki
Dla optymalnego dziatania, nie zaleca si¢ stosowania leku bezposrednio przed lub po umyciu zgbow.

Sposéb podawania

Przed pierwszym uzyciem leku Septolete ultra nalezy nacisnaé pompke rozpylajaca z aerozolem kilka
razy az do uzyskania jednolitej mgietki. Jesli lek nie byt uzywany przez dtuzszy okres czasu (Co
najmniej przez tydzien), nalezy nacisna¢ pompke rozpylajaca z aerozolem jeden raz dla uzyskania
jednolitej mgietki.

Przed uzyciem nalezy zdjac
plastikowe wieczko.

_
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Jednorazowe nacisni¢cie pompki rozpylajacej powoduje uwolnienie 0,1 ml roztworu, zawierajgcego
0,15 mg chlorowodorku benzydaminy i 0,5 mg chlorku cetylopirydyniowego.

Czas trwania leczenia
Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 7 dni. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapiag po 3 dniach, lub jesli
wystepuja inne objawy, takie jak gorgczka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septolete ultra
W razie zastosowania dawki wickszej niz zalecana lub przypadkowego potknigecia duzej ilosci leku,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Septolete ultra
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)
- pokrzywka, zwigkszenie wrazliwo$ci skory na $wiatto stoneczne (fotowrazliwos$c),
- nagle, nieckontrolowane zwgzenie drog oddechowych w ptucach (skurcz oskrzeli).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb)
- miejscowe podraznienie jamy ustnej, uczucie pieczenia w jamie ustne;j.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢): ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktorej
objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej i (lub)
uczucie zawrotéw glowy/omdlenia, silny $wiad skory lub uniesione guzki na skorze, obrzek
twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, oraz ktéra moze potencjalnie zagraza¢ zyciu

- uczucie pieczenia btony $luzowej jamy ustnej, utrata czucia (znieczulenie) blony sluzowej jamy
ustnej.

Zazwyczaj objawy te sg przejsciowe. Jednak, gdy pojawiajg si¢, zaleca si¢, aby skonsultowac¢ si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce informacyjnej dla pacjenta mozna zmniejszy¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Septolete ultra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septolete ultra



- Substancjami czynnymi leku sa: chlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydyniowy.
Kazdy ml roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 1,5 mg chlorowodorku benzydaminy
i 5 mg chlorku cetylopirydyniowego.
Jedno rozpylenie powoduje uwolnienie 0,1 ml roztworu, zawierajacego 0,15 mg chlorowodorku
benzydaminy i 0,5 mg chlorku cetylopirydyniowego.

- Pozostate sktadniki to: etanol (96%), glicerol (E 422), sacharyna sodowa (E 954),
makrogologlicerolu hydroksystearynian, olejek mictowy i woda 0czyszczona.
Patrz punkt 2 ,,Septolete ultra zawiera etanol, hydroksystearynian makrogologlicerolu i sod”.

Jak wyglada lek Septolete ultra i co zawiera opakowanie
Septolete ultra jest przejrzystym, bezbarwnym do zottawego roztworem.

Septolete ultra dostepny jest w tekturowym pudetku zawierajacym 30 ml aerozolu do stosowania
W jamie ustnej, roztwor w butelce z pompka rozpylajaca z aplikatorem oraz wieczkiem.
30 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu jest wystarczajace dla 250 rozpylen.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Septabene 1,5 mg /ml + 5,0 mg /ml oralni sprej, roztok
Butaria Septolete total 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml oromucosal spray
(Cenrronere Totan 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml cnipeti 3a ycTHa JIMTaBUIIa)
Estonia Septolete omni
Wegry Septolete extra 1,5 mg/ 5,0 mg/1 ml szajnydlkahartyén alkalmazott oldatos spray
Chorwacja  [Septolete duo 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml sprej za usnu sluznicu
Irlandia Septabene 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml oromucosal spray, solution
Wtochy Septafar
Litwa Septabene 1,5 mg/5,0 mg/ml gleivinés purSkalas (tirpalas)
Eotwa Septabene 1,5 mg/5,0 mg/ml aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma, Skidums
Portugalia  [Septolete duo 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml Solugdo para pulverizagdo bucal
Rumunia Septolete omni 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Stowenia Septabene 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml oralno prSilo, raztopina
Stowacja Septolete extra 1,5 mg/5mg/1 ml

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



