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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Septolete extra eukalyptus 3 mg/1 mg tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda pastilka obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu a 1 mg cetylpyridinium-chloridu.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom:
- izomalt (E953): 2471,285 mg/pastilka

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka

Okruhle, modrobiele az modré tvrdé pastilky so skosenymi hranami. Mézu byt pritomné drobné ryhy.
Priemer pastilky: 18,0 mm — 19,0 mm, hrabka: 7,0 mm — 8,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Septolete extra eukalyptus je indikované u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov na
protizapalovu, analgetick a antisepticku liecbu podrazdeného hrdla, st a d’asien, pri gingivitide a
faryngitide.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

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

Starsi pacienti: Odporucana davka je rovnaka ako pre dospelych.
Pediatricka populacia
Dospievajuci vo veku od 12 rokov: Odporicana 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: Odportacana dévka je 3 pastilky denne. Pastilka sa mé nechat’ pomaly
rozpustit’ v ustach kazdych 3 az 6 hodin.

Deti mladsie ako 6 rokov: Septolete extra eukalyptus je kontraindikované u deti mladSich ako 6
rokov.
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Na dosiahnutie optimalneho G¢inku sa neodportica uzivat’ liek tesne pred alebo po vy¢€isteni zubov.
Stanovena davka sa nema prekrocit’.
Septolete extra eukalyptus sa méze uzivat’ az 7 dni.

Sposob podavania
Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3 az 6 hodin.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti mladsie ako 6 rokov, ked’ze liekovéa forma nie je vhodna pre tato vekovu skupinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Septolete extra eukalyptus sa nema uzivat’ viac ako 7 dni. Ak sa po 3 diioch neprejavia viditeI'né
vysledky, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Pouzitie topickych pripravkov, najmé dlhodobo, méze viest' k senzibilizacii a v takom pripade je
nutné liecbu prerusit’ a nahradit’ vhodnejSou terapiou.

Septolete extra eukalyptus sa nesmie uzivat’ v kombindcii s anidnovymi zluc¢eninami, ako su tie, ktoré
sa nachadzajui v zubnych pastach, a preto sa neodporiuca uzivat liek tesne pred alebo po vycisteni
zubov.

Septolete extra eukalyptus obsahuje izomalt (E953). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Septolete extra eukalyptus sa nema uzivat’ subezne s inymi antiseptikami.

Pastilky sa nemaju uzivat’ spolu s mliekom, pretoze mlieko znizuje antimikrobidlnu ti¢innost’
cetylpyridinium-chloridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne alebo len obmedzené tidaje o uzivani benzydaminium-chloridu a cetylpyridinium-
chloridu u tehotnych Zien. Septolete extra eukalyptus sa neodporuca pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, i sa benzydaminium-chlorid alebo jeho metabolity vyluc¢uji do I'udského mlieka.
Riziko pre novorodencov/dojcata nemozno vylicit. Musi sa vykonat’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojCenie
alebo prerusit/vyhnut’ sa terapii s liekom Septolete extra eukalyptus s prihliadnutim na prinos
dojcenia pre diet’a a prinos liecby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Septolete extra eukalyptus nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Géinky

- Velmi Casté (= 1/10)
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- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
- Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)

Tabul’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname

Poruchy imunitného systému Anafylaktické
reakcie
Reakcie z
precitlivenosti

Poruchy nervového systému Palivy pocit na
sliznici
Anestézia sliznice v
ustach

Poruchy dychacej sustavy, Bronchospazmus

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho Podrazdenie sliznice v

traktu ustnej dutine

Palivy pocit v ustach
Poruchy koze a podkozného Zihlavka
tkaniva Fotosenzitivita

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Toxické prejavy predavkovania benzydaminom st vzruSenie, kiCe, potenie, ataxia, triaSka a vracanie.
Ked’ze Specifické antidotum nie je zname, lieCba aktitnej intoxikéacie benzydaminom je vyhradne
symptomaticka.

Prejavy a symptomy intoxikacie v dosledku pozitia vysokého mnozstva cetylpyridinium-chloridu
zahfnaji nevolnost, vracanie, dychavi¢nost, cyanodzu, asfyxiu s nasledovnym ochrnutim dychacich
svalov, utlm CNS, hypotenziu a komu. Letalna davka u l'udi je priblizne 1-3 gramy.

Liecba
Ked’ze Specifické antidotum nie je zname, liecba akttneho predavkovania je vyhradne symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, iné laryngologika, ATC klasifikacia: RO2AX03.

Mechanizmus ucinku

Benzydaminium-chlorid je molekula s chemickou Struktirou nesteroidne;j latky s protizapalovymi
a analgetickymi vlastnost’ami. Mechanizmus uc¢inku sa pripisuje inhibicii syntézy prostaglandinov
a tym redukcii lokalnych prejavov zapalu (ako st bolest’, zacervenanie, opuch, teplo a narusenie
funkcie). Benzydaminium-chlorid ma tiez mierny lokalny anesteticky ucinok.
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Cetylpyridinium-chlorid je katidonové antiseptikum zo skupiny kvartérnych améniovych soli. V in
vitro §tudiach s cetylpyridinium-chloridom bola preukazana antivirusova aktivita, avsak jej klinicky
vyznam nie je zndmy.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Benzydamin sa pouziva prevazne na liecbu poruch orofaryngeélnej dutiny.
Cetylpyridinium-chlorid je u¢inny proti grampozitivnym a menej u€inny proti gramnegativnym
baktéridm a preto ma optimalny antisepticky a germicidny uc¢inok. Taktiez méa antimykotické
vlastnosti.

V placebom kontrolovanej klinickej §tidii so Septolete extra eukalyptus, nastup tlavy od bolesti
(znizenie bolesti v hrdle a zmenSenie opuchu v hrdle) bol pozorovany 15 minut po uziti pastilky
a ucinok trval az 3 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Z dvoch lieciv, cetylpyridinium a benzydamin, iba benzydamin je absorbovany. Cetylpyridinium preto
nevytvara farmakokinetické interakcie s benzydaminom na systémovej trovni.

Absorpcia benzydaminu cez orofaryngealnu sliznicu je podlozena pritomnostou detekovatelného
mnozstva lieCiva v sére avSak v mnozstve nedostato¢nom na vytvorenie systémovych ucinkov.
Benzydamin je vSak absorbovany pri systémovom podani. Preto je absorpcia benzydaminu vysSia pri
farmaceutickych formach, ktoré sa rozpustaju v tstach, v porovnani s topickym podanim (ako oralna
aerodisperzia).

Distribucia
Distribu¢ny objem je rovnaky pri vSetkych farmaceutickych formach.

Eliminécia
Vylu€ovanie prebieha primdrne mocom a z véac¢sej Casti vo forme inaktivnych metabolitov. Vysledky
pre biologicky polcas a systémovy klirens su podobné vo vSetkych farmaceutickych formach.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické idaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadia zdévoditujuca kombinaciu dvoch lie¢iv preukézala, Ze liek ma optimalnu znaanlivost’ a nema
ziadnu toxicitu. Testy znasanlivosti kombinacie benzydaminium-chloridu a cetylpyridinium-chloridu
vykonané na zvieratach preukazali dobry profil znaSanlivosti. Kombinacia benzydaminium-chloridu
a cetylpyridinium-chloridu neviedla k zmenam v ¢revnej mikroflore.

Benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid v pastilke preukazali u pacientov optimalnu
znasanlivost, pretoze neviedli k lokalnemu ani systémovému toxickému ucinku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

eukalyptovy olej

levomentol

kyselina citrénova (E330)
sukral6za (E955)

izomalt (E953)

brilantnd modra FCF (E133)
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC/PE/PVDC//Al): 8, 16, 24, 32 alebo 40 tvrdych pastiliek v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj esSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

69/0311/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27. jula 2015
Déatum posledného predlzenia registracie: 6. aprila 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023

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

lieciv (www.sukl.sk).
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