Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/06257-PRE

Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Septolete extra s prichut’ou citrénu a medu 3 mg/1 mg tvrdé pastilky

benzydaminium-chlorid/cetylpyridinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Septolete extra s prichutou citréonu a medu a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septolete extra s prichutou citronu a medu
Ako pouZivat’ Septolete extra s prichut'ou citronu a medu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Septolete extra s prichut'ou citronu a medu

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR NS .

1. Co je Septolete extra s prichutou citrénu a medu a na o sa pouziva

Septolete extra s prichut'ou citronu a medu obsahuje lie¢iva benzydaminium-chlorid

a cetylpyridinium-chlorid.

Septolete extra s prichut’'ou citronu a medu tvrdé pastilky je protizapalovy, bolest’ timiaci

a antisepticky liek na lokalne pouzitie v ustach. Septolete extra s prichut'ou citronu a medu dezinfikuje
usta a hrdlo a znizuje prejavy zapalu hrdla ako st bolest’, zatervenanie, opuch, teplo a porucha
funkcie.

Septolete extra s prichut'ou citronu a medu sa pouZziva na lie¢bu priznakov bolesti hrdla spojenej
s miernymi infekciami v ustach a hrdle (vratane zapalu d’asien a zapalu hltana).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Septolete extra s prichut’'ou citrénu a medu

Nepouzivajte Septolete extra s prichut’ou citronu a medu

- ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid, cetylpyridinium-chlorid alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- tento liek nesmu uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Septolete extra s prichut'ou citrénu a medu, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citronu a medu viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorsia alebo
sa nezlepsia po 3 diloch, alebo sa objavia d’alSie priznaky ako horucka, porad’te sa s lekarom.
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Pouzitie lokalnych (uréenych na miestne pouzitie) pripravkov, najmé dlhodobo, moze viest
Kk podrazdeniu (precitlivenosti), v takom pripade je nutné liecbu prerusit’ a poradit’ sa s lekarom
0 nastaveni vhodnej liecby.

Septolete extra s prichutou citronu a medu sa nesmie pouzivat' v kombinacii s anionovymi
zli¢eninami, ako su tie, ktoré sa nachadzaju v zubnych pastach, a preto sa neodporuca pouzivat’ liek
tesne pred alebo po vycisteni zubov.

Bud’te zvlast’ opatrni:

- ak ste alergicky na salicylaty (napr. kyselinu acetylsalicylovt a kyselinu salicylovil) alebo na iné
protizapalové lieky proti bolesti nazyvané nesteroidné protizapalové liecky (NSAID). Pouzitie
tohto lieku sa neodporuca.

- ak mate alebo ste niekedy mali prieduskovu astmu. V takomto pripade treba postupovat’

S opatrnostou.

Deti a dospievajuci
- Septolete extra s prichut'ou citronu a medu nesmu pouzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Septolete extra s prichut’ou citronu a medu

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte iné lieky s antiseptickym uc¢inkom, ked’ pouzivate Septolete extra s prichut'ou citrénu
a medu.

Septolete extra s prichut’ou citronu a medu a jedlo a napoje a alkohol

Nepouzivajte Septolete extra s prichut'ou citronu a medu spolu s mliekom, pretoze mlieko znizuje jeho
ucinnost’.

Nepouzivajte Septolete extra s prichut'ou citronu a medu pred alebo pocas jedla a pitia. Nejedzte ani
nepite najmenej jednu hodinu po pouziti Septolete extra s prichut’ou citronu a medu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Septolete extra s prichut'ou citronu a medu sa neodporaca pocas tehotenstva.

O dojceni sa porad’te so svojim lekarom a lekar rozhodne, ¢i mate prestat’ dojéit’ alebo ukongit’ liecbu
Septolete extra s prichut'ou citronu a medu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Septolete extra s prichut’'ou citronu a medu nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Septolete extra s prichut’ou citrénu a medu obsahuje izomalt (E953), benzoat sodny (E211) a
sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje az do 0,0009 mg benzoatu sodného v kazdej pastilke a méze sposobit’ lokalne
podrazdenie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej pastilke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Septolete extra s prichut’ou citréonu a medu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Dospeli
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Odporacana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3
az 6 hodin.

Dospievajuci vo veku od 12 rokov
Odporacana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3
az 6 hodin.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov
Odporacana davka je 3 pastilky denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3 az
6 hodin.

Deti mladsie ako 6 rokov
Septolete extra s prichut'ou citronu a medu nesmu pouzivat’ deti mladSie ako 6 rokov.

Neprekracujte stanovenu davku.

NepouZivajte Septolete extra s prichutou citronu a medu tesne pred alebo pocas jedla a pitia.
Nejedzte ani nepite najmenej jednu hodinu po pouziti lieku.
Liek sa neodportcéa pouzivat’ tesne pred alebo po vycisteni zubov.

Dizka lie¢by

Nepouzivajte tento liek viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhor$ia alebo sa nezlepsia do 3 dni, alebo sa
objavia d’alSie priznaky ako hortcka, porad’te sa s lekarom.

Porad’te sa svojim lekarom, ak sa tento stav opakuje, alebo ak spozorujete akékol'vek zmeny v jeho
charaktere.

Ak pouzijete viac Septolete extra s prichut’ou citréonu a medu ako mate
V pripade nahodného pouzitia nadmerného mnozstva tohto lieku, ihned’ o tom informujte svojho
lekara alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Septolete extra s prichut’ou citronu a medu
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mdzu postihovat' menej ako 1 z 1 000 osob):
— zihlavka (urtikaria), zvySenie reaktivity koZe na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita),
— nahle, nekontrolované zuZenie dychacich ciest v placach (bronchospazmus).

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
— lokalne (miestne) podrazdenie v Gstnej dutine, mierny pocit palenia v ustnej dutine.

Nezname (frekvenciu nie je mozné stanovit’ z dostupnych adajov):

- alergicka reakcia (precitlivenost),

- zé&vazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), moze mat’ prejavy ako su tazkosti s dychanim,
bolest’ na hrudi alebo pocit tlaku na hrudi a/alebo pocit zavratu/slabosti, silné svrbenie koZe alebo
vyvysené hrcky na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tieto prejavy mozu byt zivot
ohrozujuce,

- palenie sliznice v Ustach, strata citlivosti (celkové znecitlivenie) sliznice v tstach.
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Tieto vedl'ajsie ucinky su zvyc¢ajne docasné. Ak vSak vzniknu, odporuca sa, aby ste sa obratili na
svojho lekara alebo lekarnika.
Dodrziavanim pokynov v pisomnej informacii znizite riziko vedl'ajsich uc¢inkov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Septolete extra s prichut’ou citrénu a medu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septolete extra s prichut’'ou citrénu a medu obsahuje

- Liec¢iva su benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid. Kazda tvrda pastilka obsahuje
3 mg benzydaminium-chloridu a 1 mg cetylpyridinium-chloridu.

- Dalsie zlozky su silica méty piepornej, levomentol, sukraléza (E955), kyselina citronova
(E330), izomalt (E953), citronova aroma, aroma medu, kurkumin (E100) (obsahujtci benzoat
sodny (E211)). Pozri ¢ast’ 2 ,,Septolete extra s prichut’ou citrénu a medu obsahuje izomalt
(E953) a benzoat sodny (E211) a sodik*.

AKo vyzera Septolete extra s prichut’ou citronu a medu a obsah balenia

Okruhle, tvrdé pastilky so skosenymi hranami a drsnym povrchom bledozltej az zltej farby. M6zu byt
pritomné biele ryhy, nerovnomerné zafarbenie, pritomnost’ vzduchovych bublin v hmote ,,tvrdych
cukrikov* a malé okruhle okraje.

Priemer pastilky: 18,0 mm — 19,0 mm, hrabka: 7,0 mm — 8,0 mm.

Septolete extra s prichut'ou citronu a medu je dostupné v $katul’kach po 8, 16, 24, 32 alebo 40 tvrdych
pastiliek v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o regjstrécii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky §tat Nazov lieku
Ceska republika Septabene citron a med
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Bulharsko CernrTonere TOTaN JUMOH U MeZ 3 mg/1 mg TabIETKH 3a CMyJeHe
Estonsko Septolete omni lemon & honey

Finsko Septabene sitruuna & hunaja 3 mg/1 mg imeskelytabletti
Mad’arsko Septolete extra citrom-méz 3 mg / 1 mg szopogato tabletta
Malta Septolete total Lemon/Honey 3 mg/1 mg lozenges
Chorvatsko Septolete duo limun i med 3 mg/ 1 mg pastile

Taliansko Septolete

Litva Septabene 3 mg/1 mg kietosios pastilés

Lotyssko Septabene ar citronu un medu 3 mg / 1 mg stikdjamas tablets
Pol’sko Septolete ultra 0 smaku cytryny i miodu

Portugalsko Septolete Duo limédo e mel

Rumunsko Septolete omni lamaie si miere 3 mg/1 mg pastile

Slovinsko Septabene z okusom limone in medu 3 mg /1 mg pastile

Slovenska republika

Septolete extra s prichut'ou citronu a medu 3 mg/1 mg tvrdé
pastilky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023 .

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.Sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

