ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
Jjednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Septolete D ostroznie i zgodnie z informacjq
w ulotce.

- Nalezy zachowaé ulotke, aby mozna jg bylo przeczytaé¢ ponownie w razie potrzeby.

-Nalezy si¢ zwrocié¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Septolete D, pastylki twarde

Sklad leku

Substancje czynne:

1 pastylka twarda zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum).

Substancje pomocnicze: maltitol, maltitol ciekly, lewomentol, tymol, olejek eukaliptusowy, olejek
migtowy, glicerol, olej rycynowy pierwszego tloczenia, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, tytanu dwutlenek (E 171), Capol 600 (wosk bialy, wosk Carnauba, szelak), powidon, zoélcien
chinolinowa (E104)

Opakowania
10 pastylek twardych (1 blister po 10 sztuk) lub 30 pastylek twardych (3 blistry po 10 sztuk lub 2 blistry
po 15 sztuk) w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto,
gmarjeéka cesta 6,

8501 Novo mesto,
Stowenia

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Septolete D i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Septolete D

Jak stosowac lek Septolete D

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie leku Septolete D

Inne informacje

1. Co to jest lek Septolete D i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septolete D zawiera chlorek benzalkoniowy, dziatajacy bakteriobdjczo na niektore bakterie i
grzybobojczo na Candida albicans (bielnik biaty).

Septolete D dziata bezposrednio na drobnoustroje powodujace zakazenia, dziata miejscowo odkazajaco
oraz fagodzi dolegliwosci przy zakazeniach jamy ustnej i gardta.

Septolete D nie zawiera cukru, co zapobiega rozwojowi bakterii powodujacych powstawanie ptytki
nazebne;.




Wskazania do stosowania:

Pomocniczo w objawach stanow zapalnych spowodowanych zakazeniami bakteryjnymi jamy ustnej i
gardta:

* bol gardta

» chrypka

* nieswiezy oddech

* zapalenie dzigset

2. Zanim zastosuje sie lek Septolete D

Nie nalezy stosowaé leku Septolete D:
- w przypadku nadwrazliwos$ci na chlorek benzalkoniowy lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Septolete D u dzieci do 4 lat.

Zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Septolete D w przypadku:

- ciezszych zakazen, z wysoka goraczka, bolami glowy 1 wymiotami; jesli objawy nasilg si¢ lub nie
ustgpia po 3 dniach nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej;

- cukrzycy - pacjent powinien wzig¢ pod uwage, ze kazda pastylka zawiera okoto 0,8 g maltitolu; z
powodu powolnej hydrolizy i powolnego wchtaniania z przewodu pokarmowego maltitol wptywa na
stezenie glukozy we krwi w niewielkim stopniu.

Nie nalezy przyjmowac pastylek jednoczesnie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skutecznos¢ dziatania
przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek niz zalecane.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Leku Septolete D nie nalezy zazywaé bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.
Nie nalezy przyjmowac pastylek jednocze$nie z mlekiem.

Stosowanie leku Septolete D u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Septolete D pastylki u dzieci w wieku do 4 lat.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy zasiegng¢ porady u lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy zasiegnq¢ porady u lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Septolete D nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshuge urzadzen mechanicznych w
ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Septolete D
Glicerol moze w duzych dawkach powodowac bole glowy i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Pastylki zawierajg alkohole wielowodorotlenowe (maltitol, mannitol), ktére mogg w duzych dawkach,
zwlaszcza u dzieci powodowacé biegunke.




Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowaé lekarza oraz o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

W przypadku stosowania innych lekow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowac lek Septolete D

Dawkowanie i sposob podawania
Lek Septolete D nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami znajdujgcymi sie w tej ulotce. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem.

Nalezy ssa¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej co 2 do 3 godziny. Dzieciom powyzej 4 lat
zaleca si¢ do 4 pastylki na dobe, a dzieciom powyzej 10 lat do 6 pastylek na dobg. Dorostym i dzieciom
powyzej 12 lat zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobe.

Pastylek nie zaleca si¢ stosowa¢ u dzieci mtodszych niz 4 lata

Pastylek nie nalezy rozgryzac ani potykac.
Pastylek nie powinno si¢ stosowac bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Septolete D jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié¢ sig do
lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Septolete D niz zalecana:

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac sie z lekarzem Ilub
farmaceutq.

Ze wzgledu na iloéci substancji czynnych w jednej pastylce, mozliwos¢ przedawkowania leku jest bardzo
mala. Zazycie wigkszej ilosci pastylek moze doprowadzi¢ do zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak
nudnos$ci, wymioty, biegunka. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku, wypi¢ wigksza
ilo$¢ wody lub mleka oraz poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Septolete D
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Septolete D moze powodowac¢ dziatania niepozgdane.

W zalecanych dawkach lek Septolete D rzadko wykazuje dziatania niepozadane. U o0s6b wrazliwych
zazywanie wigkszych dawek od zalecanych moze powodowaé zaburzenia zotadkowo-jelitowe —
nudnosci, wymioty, biegunka. Wystapi¢ moga rowniez reakcje nadwrazliwo$ci u 0os6b nadwrazliwych na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw (m. in. zwezenie oskrzeli, szczegdlnie u 0sob chorych na astme).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Septolete D mogq wystgpic¢ inne dziatania niepozgdane. W
przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Septolete D

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Chroni¢ przed $wiatlem i1 wilgocia.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sig¢ do:

Polska
Krka Polska Sp. z o.0.




Ul. Réwnolegta 5
02-235 Warszawa
Nr telefonu: 022 57 37 500

Data opracowania ulotki:
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