Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Septofar Mieta, 0,6 mg + 1,2 mg, pastylki, twarde
Amylmetacresolum + Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septofar Mieta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septofar Migta
Jak stosowac lek Septofar Migta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Septofar Migta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Septofar Mieta i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septofar Migta zawiera amylometakrezol i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy. Sktadniki te sa
tagodnymi $rodkami antyseptycznymi.

Lek Septofar Migta stuzy do tagodzenia objawdw bolu gardta. Poprzez ssanie pastylki mozliwe jest
aktywne dzialanie sktadnikéw leku w miejscu wystgpienia dyskomfortu, a takze mozliwe jest
nawilzenie i ztagodzenie bolacego miejsca. Dzialania te pomagajg ztagodzi¢ bol i dyskomfort jamy
ustnej 1 gardta.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po 3 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej.

Lek ten jest zalecany dla osob dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 6 lat).

Leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septofar Mieta

Kiedy nie stosowa¢ leku Septofar Mieta

- jesli pacjent ma uczulenie na amylometakrezol, alkohol 2,4-dichlorobenzylowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- tego leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, przed zastosowaniem leku Septofar Migeta.



Lek jest przeznaczony do leczenia krotkotrwatego (podczas dtugotrwalego stosowania rownowaga
prawidlowej mikroflory jamy ustnej moze by¢ zaburzona i istnieje ryzyko przerostu mikroflory
chorobotworczej).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy choroby utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni, nasilg si¢
lub wystapi goraczka lub objawy inne niz bol gardta (np. trudnosci w oddychaniu, obrzek w okolicy
gardta, trudnosci w potykaniu, nudnosci i wymioty).

Dzieci
Leku Septofar Migta nie wolno podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Septofar Mig¢ta 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.

Nie sg znane zadne klinicznie istotne interakcje.

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

Bezpieczenstwo stosowania leku Septofar Migta w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersia nie
zostato ustalone.
Dlatego lek Septofar Migta nie jest zalecany w czasie cigzy lub w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Septofar Migta nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Septofar Mieta zawiera maltitol i izomalt

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu Iub izomaltu.

Lek Septofar Mieta zawiera séd

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

3.  Jak stosowac lek Septofar Mieta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest przeznaczony dla oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli
W razie potrzeby jedna pastylka, co 2-3 godziny. Maksymalna dawka to 8 pastylek w ciggu 24 godzin.



Miodziez 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: Leku Septofar Migta nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6
lat.

Osoby w podeszlym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Lek Septofar Migta powinien wolno rozpuscic si¢ w jamie ustnej. Leku Septofar Migta nie nalezy
polyka¢, zu¢ ani rozgryzac.

Nie nalezy stosowac pastylek bezposrednio przed lub w trakcie positku. Nie je$¢ ani nie pi¢ przez co
najmniej 20 minut po przyjeciu tego leku.

Ten lek jest przeznaczony do krétkotrwatego leczenia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub jesli wystgpi gorgczka lub inne objawy niz bol gardta (patrz
punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septofar Mieta

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki pastylek leku Septofar Migta lub w przypadku
przypadkowego zazycia leku przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie moze powodowac dolegliwosci zotadkowo-jelitowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Septofar Mieta
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie leku zgodnie z dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na lek, nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts. Jezeli wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek dzialania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceutg.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, pieczenie, swedzenie i obrzek jamy ustnej lub gardta.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy,

- dusznosé,

- bolesnos¢ jezyka (glosodynia) i dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
niestrawnos¢, nudnosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Septofar Mieta
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septofar Mieta

- Substancja czynng leku jest amylometakrezol 0,6 mg i alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 1,2 mg.

- Pozostate sktadniki to: olejek eteryczny migtowy, olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego,
lewomentol, barwnik indygokarminowy (E 132), zo6lcien chinolinowa (E 104), sacharyna
sodowa (E 954), kwas winowy (E 334), izomalt (E 953) i maltitol (E 965).

Jak wyglada lek Septofar Mieta i co zawiera opakowanie
Lek Septofar Migta, pastylki to zielone, obustronnie wypukte, okragle pastylki o smaku migtowym i
$rednicy 19 mm.

Blister PVC/PVDC/Aluminium.
Kazde opakowanie zawiera: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastylek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca:

LOZY’S PHARMACEUTICALS, S.L.

Campus Empresarial s/n, 31795 Lekaroz (Navarra)
Hiszpania

KLOSTERFRAU BERLIN GMBH


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

Motzener Strasse 41
Berlin 12277
Niemcy

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

Panstwo czlonkowskie Nazwa produktu leczniczego

Czechy Orasept Mint 0,6 mg/1,2 mg

Holandia Kruidvat Amylmetacresol Plus
Dichloorbenzylalcohol zuigtabletten mint

Polska Septofar Mieta

Stowacja Orasept Mint 0,6 mg/1,2 mg

Portugalia Mentocaina Menta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023



