Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Septofort tabletta
klérhexidin-digliikonat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Septofort tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Septofort tabletta alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Septofort tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Septofort tablettat tarolni?

6 A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Septofort tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Septofort tabletta hatdanyaga a klorhexidin, ami antibakterialis (baktériumolo, illetve a baktériumok
szaporodasat gatld) hatasu, de egyes virusok és gombak ellen is hat. Antibakterialis hatasa 8-12 o6ran
keresztiil fennall.

A Septofort tabletta alkalmazasa javallott foginygyulladas, szajiiregi fertézések: afta, gombas
fertdzések, protézis okozta szajliregi gyulladas, nyelvgyulladas, garatgyulladas és mandulagyulladas
helyi kezelése, mandulamiitétek és foghuzas utan a szajhigiénia fenntartasa, valamint kiilénb6z6
fajdalmas felmarodasokkal jar6 szajnyalkahartya betegségek kiegészito kezelése esetén.

2. Tudnivalék a Septofort tabletta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Septofort tablettat:
- ha allergias (talérzékeny) a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Septofort tabletta szopogatasa €és a fogmosas kozott legalabb 30 percnek kell eltelnie, mivel a
fogkrémek a Septofort tabletta hatasossagat befolyasoljak.

Inygyulladas esetén a készitmény alkalmazasa nem helyettesiti a fogmosast. Ezekben az esetekben
csak a mechanikus fogtisztitas kiegészit6jeként alkalmazhaté. Atmenetileg 5nmagéban csak akkor
alkalmazhato, ha a nyalkahartya-gyulladés, iny- vagy szajsebészeti miitét miatt a fogmosas
akadalyozott.

Altalaban a gyulladas tiinetei néhany napon beliil megsziinnek, a tablettakat azonban még 2-3 napig
alkalmazni kell a tiinetek kitjulasanak elkeriilése érdekében.
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A fogak barnas elszinez6désének megeldzésére a készitmény 1 hétnél tovabbi, ill. indokolatlanul
gyakori alkalmazésa keriilendo.

Gyermekek
Alkalmazasa 5 év alatti gyermekeknél nem javallott az alkalmazas biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozé informaciok hidnyossaga miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Septofort tabletta
Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Septofort tabletta egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Az étkezések utan lassan elszopogatni és alkalmazasa utan az étkezést és ivast 1-2 oran at keriilni kell.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény termékenységre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ezeket a képességeket a készitmény nem befolyasolja.

A Septofort tabletta szorbitot tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Septofort tabletta aszpartamot tartalmaz
Fenilalanin-forrast tartalmaz. A készitmény lebomléasakor fenilalanin képzddik, ezért alkalmazasa
fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében artalmas lehet.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Septofort tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek: naponta 3 alkalommal, legalabb 2 oras idokozonként
1-1 tablettat az étkezések utan lassan kell elszopogatni. Alkalmazas utan az étkezést és az ivast
1-2 6ran at keriilni kell. A tablettat cukorbetegek is hasznalhatjak, mivel édesitdszerként szorbitot
tartalmaz.

Alkalmazasa gyermekeknél

A készitmény ajanlott adagja gyermekeknek: naponta 2 alkalommal 1 tablettat az étkezések utan
lassan kell elszopogatni.

Alkalmazasa 5 év alatti gyermekeknél nem javallott, az alkalmazas biztonsagossagara és hatdsossagara
vonatkoz6 informaciok hidnyossaga miatt.

Ha az el6irtnal tobb Septofort tablettat vett be

Nagy mennyiségl tabletta lenyelésekor tiladagolas el6fordulhat. Ilyenkor tejet, tojastehérjét kell inni,
¢s azonnal értesiteni kell a kezelGorvost, vagy fel kell keresni a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi
osztalyat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Septofort tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Igen ritkan borpir, allergias reakcio, szajnyalkahartya-érzékenység, valamint a fogak és a nyelv
sargasbarna elszinezddése jelentkezhet (ez rendszeres, erdteljes fogmosassal, ill. a gyogyszer
elhagyasaval megsziintetheté). Atmeneti izérzékelés—zavar és a nyelv égé érzése kezdetben
el6fordulhat.

Szorbit irant érzékeny egyénekben hasmenést okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatisokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatéd elérhetdségek
valamelyikén keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  Hogyan kell a Septofort tablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl és nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Septofort tabletta?
- A készitmény hatoéanyaga: 2 mg klérhexidin-digliikonat tablettanként.
- Egyéb 6sszetevok: zold szinezék (Euroblend Green 600938, mely kinolinsarga [E104] és

patentkék V [E131] szinezéket tartalmaz), magnézium-sztearat, fodormenta aroma, aszpartam,
kukoricakeményitd, szorbit.

Milyen a Septofort tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Halvanyzold szin{i, marvanyozott, fodormenta illata, édes, fodormenta izii, kerek, lapos, metszett éli

tabletta.

12 vagy 24 db tabletta PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
WALMARK, a.s.

Oldtichovice 44

739 61 Ttinec

Csehorszag

OGYI-T-3843/02 12 db
OGYI-T-3843/03 24 db

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. julius



