Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu, 3 mg + 1 ), pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chlotith

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdég ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sig do farmaceuty.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy

niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz

punkt 4.
- J&ili po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa sie
Z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septolete ultra o smaku cytrynyadui i w jakim celu si go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smmgkyny i miodu
Jak stosowalek Septolete ultra o smaku cytryny i miodu

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Septolete ultra o smaku cytryny i miodu

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ookrwnNpE

1. Co to jest lek Septolete ultra 0 smaku cytryny i nodu i w jakim celu sk go stosuje

Septolete ultra o smaku cytryny i miodu zawierastaificje czynne: chlorowodorek benzydaminy
i chlorek cetylopirydyniowy.

Septolete ultra o smaku cytryny i miodu pastylkatde jest lekiem przeciwzapalnym,
przeciwbdlowym i antyseptycznym do stosowania nimjeego w jamie ustnej. Pastylki odkgy
jame ustry i gardto oraz zmniejszapbjawy zapalenia gardta, takie jak bdl, zaczerieieie, obrzk
pieczenie oraz zaburzenie funkcjonowania.

Septolete ultra o smaku cytryny i miodu pastylkatde jest stosowany w leczeniu objawdw bolu
gardta zwjzanego z tagodnymi zakeniami w jamie ustnej i gardle (w tym zapalenieasiei
i zapalenie gardia).

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem, jdi po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub j@i pacjent
czuje s¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smakytryny i miodu

Kiedy nie stosowd leku Septolete ultra o smaku cytryny i miodu:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek benzydgnghlorek cetylopirydyniowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wignionych w punkcie 6);

- tego leku nie wolno stosowal dzieci w wieku poriej 6 lat.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Septolete ultra o smaku cytryniodu naley omoéwki to
Z lekarzem lub farmaceyut



Septolete ultra o0 smaku cytryny i miodu nie aglstosowa dtuzej niz 7 dni. Jéli objawy nasij sie
lub nie zmniejsz sie po 3 dniach, lub wyspia inne objawy, takie jak gaczka, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Zastosowanie lekow do stosowania miejscowego, zetasw diiszym okresie czasu e
prowadz¢ do podranienia. W takim przypadku leczenie nglerzerwéa i skontaktowa si¢
Z lekarzem w celu zastosowania odpowiedniej terapii

Septolete ultra o smaku cytryny i miodu nie tiglstosowa w pokczeniu ze zwgzkami anionowymi,
takimi jak te, ktore wyspuja w pastach doebdw, w zwizku z czym nie zalecagsstosowa leku
bezpdrednio przed lub po umyciwkadéw.

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na salicylamy. kwas acetylosalicylowy i kwas
salicylowy) lub inne przeciwzapalseodki przeciwbolowe zwane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Nie zaleca sitosowania tego leku.

- jesli u pacjenta wysipuje lub kiedykolwiek wysipowata astma oskrzelowa. W tym przypadku
nalezy zachowad ostraznosc.

Dzieci i mtodziez
Septolete ultra o smaku cytryny i miodu nie woltmsswa u dzieci w wieku poriej 6 lat.

Septolete ultra o0 smaku cytryny i miodu a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Septolete ultra o0 smaku cytryny i miodu nie powinipgt stosowany jednoczeie z innymi lekami
antyseptycznymi.

Stosowanie leku Septolete ultra o smaku cytryny i mdu z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalery przyjmowa leku Septolete ultra o smaku cytryny i miodu jeclrednie z mlekiem,

poniewa mleko zmniejsza jego skuteczdo

Nie nalery stosowd Septolete ultra o smaku cytryny i miodu przedwtyakcie positku lub picia.

Nie nalery jes¢ ani pi przez co najmniej 1 godzirpo zastosowaniu Septolete ultra o smaku cytryny
i miodu.

Ciaza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Septolete ultra o smaku cytrymyoidu w okresie aizy.

Przed zastosowaniem leku Septolete ultra o smatkyngyi miodu w trakcie kamienia piegsihalezy
omowic to z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy aglprzerwa karmienie piersi, czy tez nalezy
przerwa leczenie.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Septolete ultra o smaku cytryny i miodu nie ma wphna zdolné prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Septolete ultra o smaku cytryny i miodu zawiera izmalt (E 953) i benzoesan sodu (E 211)
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarchniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

Benzoesan sodu powoduje niewielkiego stopnia podeaie skory, oczu i btosluzowych.

3. Jak stosowd lek Septolete ultra o smaku cytryny i miodu



Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieyipliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardyctiata. Pastylk nalezy wolno ssa w jamie ustnej
co 3 do 6 godzin.

Miodziez w wieku powsej 12 lat
Zalecane dawkowanie to 3 do 4 pastylek twardyctiata. Pastylk nalezy wolno ssa w jamie ustnej
co 3 do 6 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecane dawkowanie to 3 pastylki twarde nagd&lastylk nalezy wolno sséa w jamie ustnej co 3 do
6 godzin.

Dzieci w wieku potej 6 lat
Septolete ultra o smaku cytryny i miodu nie woltmsswat u dzieci w wieku poriej 6 lat.

Nie nalezy przekraczat zalecanej dawki.

Nie nalery stosowd Septolete ultra o smaku cytryny i miodu przedwtyakcie positku lub picia.
Nie nalery jes¢ ani pi przez co najmniej 1 godzirpo zastosowaniu leku.
Nie zaleca si stosowania leku bezpednio przed lub po umyciwzdéw.

Czas trwania leczenia

Nie nalery stosowa leku dhuwzej niz 7 dni. Jéli objawy nasih sie lub nie zmniejsg sie po 3 dniach,
lub wystpia inne objawy, takie jak gaczka, naley skonsultowa si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa lekarza, w przypadku nawrotu leczonej chorobydmiian w jej przebiegu.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Septolete ultra o smaku cytryni miodu
W razie przypadkowego spgcia nadmiernej dawki leku, nalenatychmiast powiadoriekarza lub
uda: sie do najbliszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Septolete ultra o smaku cytny i miodu
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, pgalBnrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Rzadko (mog wystpi¢ rzadziej nk u 1 na 1000 osob):

- reakcje nadwrdiwosci,

- pokrzywka, zwgkszenie wraliwosci skory nawiatto stoneczne (nadwibwosé naswiatto),
- nagte, niekontrolowane z¥enie drég oddechowych w ptucach (skurcz oskrzeli).

Bardzo rzadko (magwystpi¢ rzadziej nk u 1 na 10 000 osob):
- miejscowe podeanienie jamy ustnej, uczucie pieczenia w jamie ystne

Czestas¢ nieznana (astas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
- uczucie pieczenia btorjuzowej jamy ustnej, utrata czucia (znieczulenieni sluzowej jamy
ustnej.



Zazwyczaj objawy tegsprzegciowe. Jednak, gdy pojawigsic, zaleca s, aby skonsultowasie

Z lekarzem lub farmaceyut

Postpujac zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce inforypej dla pacjenta, nima zmniejszy
ryzyko wystpienia dziata niepazgdanych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexygech i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Septolete ultra o smaku cytryny i miodu
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Brak specjalnych zaleaelotyczcych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septolete ultra o smaku cytryny i nadu

- Substancjami czynnymi leka:schlorowodorek benzydaminy i chlorek cetylopirydymy.
Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg chlorowodorku béamyny i 1 mg chlorku
cetylopirydyniowego.

- Pozostate skfadniki leku to: olejek ¢towy, lewomentol, sukraloza (E 955), kwas cytrynowy
bezwodny (E 330), izomalt (typ M) (E 953), aromwiirgnowy, aromat miodowy, kurkumina (E
100) (zawierajca benzoesan sodu (E 211)). Patrz punkt 2 "Séptoliea 0 smaku cytryny i
miodu zawiera izomalt (E 953) i benzoesan sodul(5"2

Jak wyglada lek Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu i c@awiera opakowanie

Okragte pastylki cscietych brzegach i z chropovegpowierzchm o barwie od jasnmitej dozottej.
Biate plamki, nierownomierne zabarwieniecherzyki powietrza w twardej masie cukrowej i mate
nierbwndgci powierzchniSrednica pastylki twardej: 18,0 mm - 19,0 mm, griéh@,0 mm - 8,0 mm.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowyrpudetku.

Wielkos¢ opakowa: 8, 16, 24, 32 lub 40 pastylek twardych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie 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

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjnalezy zwrdécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



