Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym, 3 mg + 1 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym
Jak stosowac lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ABIFLY

1. Co to jest lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym pastylki jest lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym
1 antyseptycznym do stosowania miejscowego na $luzowke jamy ustnej. Pastylki dezynfekuja jame
ustng i gardlo oraz zmniejszaja objawy zapalenia gardla, takie jak bol, zaczerwienienie i obrzek.

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym pastylki jest stosowany jako lek przeciwzapalny,
przeciwbdlowy i antyseptyczny w leczeniu:

- podraznienia gardia, jamy ustnej i dziasel,

- w zapaleniu dzigset i zapaleniu gardta.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

Kiedy nie stosowa¢ leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) 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 o smaku eukaliptusowym nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceuta.



Septolete ultra o smaku eukaliptusowym nie powinien by¢ stosowany 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, zwlaszcza w dtuzszym okresie czasu moze
prowadzi¢ do podraznienia, w takim przypadku leczenie nalezy przerwac.

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym nie nalezy stosowac w potaczeniu ze zwigzkami
anionowymi, takimi jak te, ktore wystepuja w pastach do zgbow, w zwiazku z czym nie zaleca si¢
stosowania leku bezposrednio przed lub po umyciu zgbow.

Dzieci i mlodziez
Septolete ultra o smaku eukaliptusowym nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz
pastylki nie s3 wskazane dla tej grupy wickowe;.

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

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi lekami
antyseptycznymi.

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy przyjmowac pastylek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym jednoczesnie z mlekiem,
poniewaz mleko zmniejsza ich skuteczno$¢.

Nie nalezy stosowac Septolete ultra o smaku eukaliptusowym przed lub w trakcie positku. Nie nalezy
pi¢ ani jes¢ przez co najmniej 1 godzing po zastosowaniu Septolete ultra o smaku eukaliptusowym.

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 produktu Septolete ultra o smaku eukaliptusowym w okresie cigzy.

Przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym w trakcie kamienia piersig nalezy
omoOwic to z lekarzem. Lekarz zaleci, czy nalezy przerwac karmienie piersia czy tez nalezy przerwac
leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Septolete ultra o smaku eukaliptusowym nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Septolete ultra o smaku eukaliptusowym zawiera izomalt (E 953)
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

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

Dorosli
Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardych na dobe. Pastylke nalezy wolno ssa¢ w jamie ustnej

co 3 do 6 godzin.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat



Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardych na dobe¢. Pastylke nalezy wolno ssa¢ w jamie ustne;j
co 3 do 6 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecane dawkowanie to 3 pastylki twarde na dobe. Pastylke nalezy wolno ssa¢ w jamie ustnej co 3 do
6 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Septolete ultra o smaku eukaliptusowym jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ Septolete ultra o smaku eukaliptusowym przed lub w trakcie positku.
Nie nalezy pi¢ ani je$¢ przez co najmniej 1 godzing po zastosowaniu leku.
Dla optymalnego dziatania, nie zaleca si¢ stosowania leku bezposrednio przed lub po umyciu zgbow.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym
W razie przypadkowego spozycia nadmiernej dawki leku, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
udac si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Septolete ultra o smaku eukaliptusowym
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
- pokrzywka, zwigkszenie wrazliwosci skory na $wiatto stoneczne (fotowrazliwo$é),
- nagle, niekontrolowane zwezenie drog oddechowych w ptucach (skurcz oskrzeli).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
- miejscowe podraznienie jamy ustnej, uczucie pieczenia w jamie ustnej.

Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢),

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

- uczucie pieczenia w jamie ustnej, utrata czucia (znieczulenie) btony §luzowej jamy ustne;j.

Zazwyczaj objawy te sg przejsciowe. Jednak, gdy si¢ pojawiaja, zalecane jest 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 niepozgdane 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, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

- Substancjami czynnymi leku sg: chlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydyniowy.
Kazda pastylka zawiera 3 mg chlorowodorku benzydaminy i 1 mg chlorku cetylopirydyniowego.

- Pozostale sktadniki leku: olejek eukaliptusowy, lewomentol, kwas cytrynowy (E 330), sukraloza
(E 955), izomalt (E 953), btekit brylantowy FCF (E 133). Patrz punkt 2. ,,Septolete ultra o smaku
eukaliptusowym zawiera izomalt (E 953)”.

Jak wyglada lek Septolete ultra o smaku eukaliptusowym i co zawiera opakowanie
Okragte, niebieskobiate do niebieskich pastylki o Scigtych brzegach. Mozliwe obecne mate zadrapania.
Srednica pastylki: 18,0 mm - 19,0 mm, grubos¢: 7,0 mm - 8,0 mm.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 16 lub 24 pastylki twarde.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca

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

8501 Novo mesto
Stowenia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

Bulgaria CernrronieTe TOTaI €BKAIAIT

Chorwacja Septolete duo eukaliptus

Czechy Septabene eukalyptus

Estonia Septolete omni eucalyptus

Finlandia Septabene eukalyptus

Litwa Septabene eukalipty skonio 3 mg/1 mg kietosios pastilés
Lotwa Septabene ar eikaliptu 3 mg/1 mg stikajamas tabletes
Malta SEPTOLETE TOTAL Eucalyptus 3 mg/1 mg lozenge
Polska Septolete ultra o smaku eukaliptusowym

Portugalia Septolete Duo eucalipto

Rumunia Septolete omni eucalipt

Stowacja Septolete extra eukalyptus 3 mg/1 mg tvrdé pastilky
Stowenia Septabene z okusom evkalipta 3 mg/1 mg pastile

Wegry Septolete extra eukaliptusz izli 3 mg/1 mg szopogatd tabletta
Wiochy Septolete

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.11.2023



