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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SEPTOFORT 2 mg

tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna pastilka obsahuje chlorhexidini digluconas 2 mg chlérhexidinium-diglukonatu.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé pastilky
Svetlozelené, okruhle pastilky charakteristickej métovej vone a chladivej, mitovej, mierne sladke;j
chuti.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Septofort 2 mg sa pouziva na prevenciu a pomocnu lie¢bu gingivitidy, na lokalne lie¢enie infekcii
ustnej dutiny a hornych dychacich organov, aft, mykoz, stomatitidy vyvolanej zubnymi protézami,
glositidy, tonzilitidy, na udrziavanie stnej hygieny po tonzilektomii, extrakcii zubov a na adjuvantnu
lie¢bu roznych chordb ustnej dutiny spojenych s er6ziami (lichen, pemfigoid a pod.).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Septofort 2 mg je vhodny pre dospelych, dospievajicich a deti od 5 rokov, mlad$im det'om sa nepodava
kvoli riziku vdychnutia pastilky.

Déavkovanie

Dospeli
Dospeli pouzivaju jednu pastilku 3-4 krat denne,.

Pediatricka populdacia
Detom od 12 rokov a dospievajiicim sa podava jedna pastilka 3 krat denne, detom od 5 do 12 rokov 2 krat
denne polovica az jedna pastilka.

Sposob podévania

Pastilky sa pouzivaji s odstupom aspon 2 hodin, uzivaju sa po jedle, nechaju sa vol'ne rozpustit’ v
ustach. Po pouziti pastilky sa 1 az 2 hodiny nesmie jest’, pit’ a pouzivat’ zubna pasta.

Priznaky zapalu sa zmiernia a vymiznua vac¢Sinou poc¢as niekol’kych dni, napriek tomu je potrebné v
pouzivani pastiliek pokrac¢ovat eSte 2-3 dni, aby sa predislo recidivam.

4.3 Kontraindikacie



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02705-Z1B

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
Septofort 2 mg je d’alej kontraindikovany pri fenylketontrii a u deti do 5 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsahuje aspartam. Obsahuje zdroj fenylalaninu. Méze byt $kodlivy pre T'udi s fenylketontriou.
Obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy nesmu uzivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Chlérhexidin je inkompatibilny s anionovymi latkami, ktoré tvoria zlozku beznych zubnych past. Preto
je potrebné pouzivat’ zubntl pastu a Septofort 2 mg s patricnym ¢asovym odstupom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

V sucasnosti nie su dostupné informéacie o tom, ze by chlérhexidin v pouzivanych davkach
poskodzoval vyvoj plodu u ¢loveka.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa chlorhexidin vylucuje do materského mlieka.

Pocas gravidity a v obdobi dojc¢enia sa Septofort 2 mg mdze pouzivat iba vtedy, pokial’ su na to vazne
dovody.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 NeZiaduce ucinky

Po dlhodobom pouzivani lieku Septofort 2 mg sa méze vyvinat Zltohnedé zafarbenie zubov a jazyka,
ktorému sa da Ciasto¢ne zabranit’ pravidelnym energickym ¢istenim zubov. Hnedé sfarbenie zubov
moze pretrvavat aj po ukonceni lieCby lieckom Septofort 2 g.

Na zaciatku terapie sa mbze objavit’ prechodna porucha vnimania chuti a palivy pocit na jazyku, ktory
vymizne spontanne pocas d’alSieho pouzivania.

U o0s6b neznasajucich sorbitol moze liek vyvolat” hnacku.

Velmi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie, erytém, exantém, pruritus, dyspnoe, edém
tvare.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Chlérhexidin sa z traviaceho ustrojenstva zle absorbuje. Celkovy Géinok je nepravdepodobny, moze
sa prejavit’ po uziti vel'kého mnozstva lieiva. V tomto pripade je potrebné urobit’ vyplach zaludka a
podat’ neutralizujuce latky - mlieko, vaje¢ny bielok, roztok zelatiny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptikd, ATC kod RO2AAO0S.

Chlérhexidin je biguanidové antiseptikum s baktericidnymi a bakteriostatickymi G¢inkami na Siroké
spektrum grampozitivnych a gramnegativnych baktérii.

Inhibuje rast mykobaktérii. Niektoré druhy Pseudomonas sp. a Proteus sp. si menej vnimaveé.
Chlérhexidin pri izbovej teplote nepdsobi na spory. Chlorhexidin posobi inhibi¢ne aj proti niektorym
virusom a plesniam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chlérhexidin sa pri rozptstani pastilky pozvol'na uvolnuje do tekutiny v ustnej dutine. Peroralne
podany chlorhexidinium-diglukonat sa z traviaceho ustrojenstva vel'mi zle absorbuje. Po p.o. podani 300
mg latky dosahuje glukonat chlérhexidinu maximalnu hladinu v plazme (cca 0,2 pg/g) do 30 mintt a
zistiteI'né mnozstvo v plazme zotrvava pocas 12 hodin po podani. Asi 90 % p.o. podanej latky sa
neabsorbované vylucuje stolicou, menej ako 1% sa vyla¢i mocom.

Priblizne 30 % kladne nabitého chlorhexidinu je absorbovanych v zdporne nabitej ustnej dutine do
proteinov v tenkej vrstve slin pokryvajucej zuby a sliznicu. Potom sa absorbované lie¢ivo pomaly
uvolnuje do slin po¢as 24 hodin. Antibakterialny ucinok trva 8-12 hodin. Dlhodoby antibakterialny
ucinok chlérhexidinu je pravdepodobne vysledkom okamzitého baktericidneho posobenia pociatoénych
vysokych koncentracii, po ktorych nasleduje bakteriostatické posobenie chlérhexidinu pomaly
uvolfiovaného zo sliznice dutiny ustnej, kde sa nachadza v nizkych koncentraciach.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Chlérhexidin je latka, ktora je uz dlhé roky pouzivana v klinickej praxi a nové experimentalne udaje nie
su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol

aréma maty piepornej

aspartam
stearat horecnaty

MF mitova zelena P-WS E-141
kukuri¢ny Skrob.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25 °C na suchom mieste, chrante pred svetlom a vihkom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/ALU blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatulka.
Balenie: 12, 24 pastiliek

6.6 Specidlne upozornenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pastilky sa nechaju vol'ne rozplynut’ v ustach.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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