Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Septogard smak miodowo-pomaranczowy
3 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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
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Co to jest lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy zawiera jako substancj¢ czynna benzydaminy
chlorowodorek.

Lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy wskazany jest w miejscowym leczeniu objawowym
ostrego bolu gardta u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

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

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy

Kiedy nie stosowa¢é leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy:

jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta stwierdzono chorob¢ zwang fenyloketonuria,

jesli pacjent choruje lub chorowat na astme,

jesli pacjent ma alergie na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub inne
leki z grupy tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

jesli po zastosowaniu pastylek bol gardta nasili si¢ lub nie ustapi w ciagu 3 dni, lub pojawi si¢
gorgczka, silny bol gardta lub inne objawy, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Dzieci
Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy nie nalezy
podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.



Lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy 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.

Przyjmowanie leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywa na leczenie tym lekiem.

Cigza i karmienie piersig

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 leku.

Nie nalezy stosowac leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy w czasie cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Benzydaminy chlorowodorek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera izomalt, aspartam i czerwien koszenilowa

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ten lek zawiera 3,409 mg aspartamu w kazdej pastylce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

Brak danych nieklinicznych i klinicznych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat w wieku
ponizej 12 tygodni.

Ten lek zawiera izomalt. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie
powinni stosowac tego leku.

Ten lek zawiera rowniez czerwien koszenilowa, barwnik, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: ssa¢ 1 pastylke 3 razy na dobe w celu ztagodzenia bolu.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 pastylki na dobg.

Leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 7 dni.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub pojawi si¢ gorgczka, silny
bol gardta lub inne objawy, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: lek nalezy podawaé pod nadzorem osoby dorostej.
Podanie dogardtowe:

Pastylke¢ nalezy ssa¢ powoli az do jej rozpuszczenia w jamie ustnej, nie nalezy jej potykac ani
rozgryzac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septogard smak miodowo-pomaranczowy
W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu pastylek nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z



farmaceutg, lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem pomocy doraznej. Zawsze nalezy zabrac
ze sobg opakowanie leku, niezaleznie od tego, czy zostaly w nim jakie$ pastylKki.

Bardzo rzadko zgtaszano u dzieci objawy przedawkowania: pobudzenie, drgawki, pocenie si¢, ataksje,
drzenia i wymioty po doustnym podaniu benzydaminy w dawkach okoto 100 razy wigkszych niz
zawarta w pastylce.

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

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

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto: mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osoéb

Czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osoéb

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob

Rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 oséb

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 10 000 osob

Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Niezbyt czesto:
- nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne (powodujaca wysypke lub poparzenia stoneczne)

Rzadko:
- pieczenie lub sucho$¢ w jamie ustnej. Jesli tak si¢ zdarzy, mozna wypi¢ szklanke wody dla
ostabienia tego uczucia.

Bardzo rzadko:
- trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, wysypka, swiad, pokrzywka lub obrzek twarzy, dtoni
1 stop, oczu, warg i (lub) jezyka, zawroty glowy (obrzek naczynioruchowy)
- trudnosci w oddychaniu (skurcz krtani lub oskrzeli)

Czestos$¢ nieznana:

- reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢)

- ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) z objawami, takimi jak: trudnosci w
oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) uczucie zawrotow glowy/omdlenia,
silny $wiad skory lub wystajace guzki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktore moga zagraza¢ zyciu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
zasiegna¢ porady lekarza w najblizszym szpitalu.

- miejscowa utrata wrazliwosci btony sluzowej jamy ustnej (niedoczulica).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania 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,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze po oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy
Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek. Jedna pastylka twarda zawiera 3 mg
benzydaminy chlorowodorku (co odpowiada 2,68 mg benzydaminy).

Pozostate sktadniki leku to: izomalt (E 953), kwas cytrynowy jednowodny, aspartam (E 951), zétcien
chinolinowa (E 104), olejek eteryczny migtowy, czerwien koszenilowa (E 124), aromat
pomaranczowy, aromat miodowy (zawiera glikol propylenowy (E 1520)).

Jak wyglada lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy i co zawiera opakowanie

Lek Septogard smak miodowo-pomaranczowy, 3 mg, pastylki twarde ma posta¢ okragtych
pomaranczowych pastylek, o $rednicy 19 = 1 mm i smaku miodowo-pomaranczowym.

Pastylki twarde pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowanie zawiera 12, 20 lub 24 pastylki twarde.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Propalgar 3mg pastillas para chupar
Czechy: Larymed pomeran¢ a med

Rumunia: Faringocalm Miere si Portocald 3 mg pastile
Polska: Septogard smak miodowo-pomaranczowy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023 r.



