CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septofar Mieta, 0,6 mg + 1,2 mg, pastylki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 0,6 mg amylometakrezolu i 1,2 mg 2,4-dichlorobenzylowego
alkoholu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda pastylka twarda zawiera 1830,0 mg izomaltu (E 953) i 457,6 mg maltitolu (E 965).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki, twarde.

Produkt leczniczy Septofar Migta to zielone pastylki, obustronnie wypukle, okragte, o srednicy
19 mm, o smaku migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow bolu gardta.

Produkt leczniczy Septofar Migta jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbgdny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli:
Jedna pastylka co 2-3 godziny. Maksymalna dawka to 8 pastylek w ciaggu 24 godzin.

Dzieci i mlodziez:
Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 1 pastylka co 2-3 godziny. Maksymalna dawka to 4 pastylki
w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku:
Nie jest konieczna zmiana dawkowania.



Sposéb podawania

Do stosowania na btong §luzowa jamy ustne;.

Nalezy pozwoli¢ pastylce na powolne rozpuszczenie si¢ w jamie ustnej. Nie nalezy potykac, zu¢ ani
gryz¢ pastylki.

Nie zaleca si¢ stosowania bezposrednio przed lub w trakcie positku. Pacjent nie powinien je$¢ ani pi¢
przez co najmniej 20 minut po przyj¢ciu tego produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia (podczas dlugotrwatego
stosowania rownowaga prawidlowej mikroflory jamy ustnej moze by¢ zaburzona i istnieje ryzyko
nadmiernego wzrostu mikroflory chorobotworczej).

Jesli objawy choroby utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nagle nasilajg si¢ lub pojawia si¢ goraczka lub
objawy inne niz bdl gardta (np. trudnosci w oddychaniu, obrzgk w okolicy gardta, trudnosci w
przelykaniu lub nudnosci i wymioty), konieczne jest skontaktowanie si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol i izomalt

Produkt leczniczy zawiera maltitol i izomalt. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Warto$¢ kaloryczna: 2,3 kecal/g maltitolu lub izomaltu.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w pastylce twardej, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s3 znane zadne istotne interakcje kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Septofar Migta w cigzy nie zostalo ustalone.

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania amylometakrezolu i 2,4-
dichlorobenzylowego alkoholu u kobiet w czasie cigzy. Dlatego produkt leczniczy Septofar Migta nie
jest zalecany w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Septofar Migta w okresie karmienia piersig nie
zostalo ustalone.

Nie wiadomo, czy amylometakrezol i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy lub ich metabolity przenikaja do
mleka kobiet karmigcych piersig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (Iub) niemowlat.




Dlatego produkt leczniczy Septofar Migta nie jest zalecany w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych dotyczgcych wplywu stosowania amylometakrezolu i 2,4-dichlorobenzylowego alkoholu
na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Septofar Migta nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono list¢ dzialan niepozadanych, ktore wystapity podczas krotkotrwatego
stosowania amylometakrezolu i alkoholu dichlorobenzylowego.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg ukladéw i narzadow oraz czgsto$cia
wystepowania.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okresla sig jako:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000, < 1/100), rzadko
(> 1/10 000, < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, pieczenie, $wigd i obrzgk jamy ustnej lub gardta.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Czestos¢ nieznana: duszno$é

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
Czestos¢ nieznana: bolesnos$¢ jezyka (glosodynia), dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe, takie jak
niestrawnos$¢ i nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czestos¢ nieznana: pokrzywka, obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé¢
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, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Majgc na uwadze charakter produktu leczniczego, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Przedawkowanie nie powoduje dolegliwosci innych niz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.
Leczenie powinno by¢ objawowe.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty stosowane w chorobach gardta, §rodki antyseptyczne.
Kod ATC: R02AAO03

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol majg wlasciwosci antyseptyczne.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Dane te pochodza z konwencjonalnych badan po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym dawki toksycznej, genotoksycznego i toksycznego wptywu na
reprodukcje. Badania dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego i dziatania rakotworczego nie
zostaty przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek eteryczny migtowy

Olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego

Lewomentol

Barwnik indygokarminowy (E 132)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas winowy (E 334)

Izomalt (E 953)

Maltitol (E 965)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

36 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkdéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium.

Kazde opakowanie zawiera: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastylek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23495

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 pazdziernika 2016

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 lipca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-03-11



	bardzo często (≥ 1/10), często (≥ 1/100, < 1/10), niezbyt często (≥ 1/1 000, < 1/100), rzadko  (≥ 1/10 000, < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych).

