Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
benzidamin-hidroklorid/cetilpiridinium-klorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy gyogyszerésze

altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szdjnyalkahartyan alkalmazott
oldatos spray (a tovabbiakban: Septolete extra) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Septolete extra alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Septolete extrat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Septolete extrat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Septolete extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Septolete extra egy szajnyalkahdrtyan alkalmazott spray, mely gyulladascsokkento,
fajdalomcsillapité €s antiszeptikus (fert6tlenitd) hatasu gyodgyszer, helyi, szajiiregi hasznalatra.
Fert6tleniti a szajiireget és a garatot, enyhiti a torokgyulladas tiineteit, példaul a fajdalmat, a
vérbOséget, a duzzanatot, az g0 érzést és a nyelési nehézséget.

A Septolete extra gyulladascsokkentoként, fajdalomcsillapitoként és helyi hatasu fertétlenitészerként
hasznalatos:

- garat-, szajiiregi, és foginy-irriticio kezelésére,

- foginy-, garat-, és gégegyulladasban, tovabba

- foghuzasok elott és utan.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Septolete extra alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Septolete extrat:

- ha allergias a benzidamin-hidrokloridra, a cetilpiridinium-kloridra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 6 év alatti gyermekeknél, mivel ez a gyogyszerforma nem
megfeleld ennek a korcsoportnak.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Septolete extra alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Ne hasznalja a Septolete extrat 7 napnal tovabb. Ha a tlinetek sulyosbodnak, vagy nem enyhiilnek
3 nap alatt, netan mas tiinetek (pl. 1az) jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

A lokalis készitmények — mindenekel6tt a hosszil idon at tartd — alkalmazasa allergizalo hatast lehet, ez
esetben a kezelést abba kell hagyni.

A Septolete extrat nem szabad egyiitt alkalmazni anionos vegyiiletekkel (mint amilyenek tobbek
kozott a fogkrémekben talalhatok), ezért nem ajanlott a terméket kdzvetleniil fogmosas elétt, vagy az
utan haszndlni.

A Septolete extra nem keriilhet kdzvetleniil a szembe.
A készitményt tilos belélegezni.

Gyermekek és serdiil6k
A Septolete extra nem alkalmazhato 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mivel a szajnyalkahartyan
alkalmazott spray nem megfelel6 ennek a korcsoportnak.

Egyéb gyogyszerek és a Septolete extra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne hasznaljon egyéb fert6tlenitd hatast készitményt a Septolete extra alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

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

A terhesség ideje alatt a Septolete extra nem ajanlott.

A szoptatas ideje alatt beszéljen kezelGorvosaval, 6 fogja eldonteni, hogy a szoptatast vagy a
Septolete extra-kezelést sziikséges abbahagynia.

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

A Septolete extra etanolt tartalmaz
Ez a készitmény kis mennyiségii — adagonként kevesebb, mint 100 mg — etanolt (alkohol) tartalmaz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Septolete extrat?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek
Egyszeri adag alkalmazasahoz nyomja meg a szorofejet egyszer vagy kétszer. Ez 2 oranként
ismételhetd, 3-5 alkalommal naponta.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

12 éves kor feletti gyermekekés serdiilok

Egyszeri adag alkalmazasahoz nyomja meg a szorofejet egyszer vagy kétszer. Ez 2 oranként
ismételhetd, 3-5 alkalommal naponta.

6-12 éves gyermekek
Egyszeri adag alkalmazasahoz nyomja meg a szorofejet egyszer. Ez 2 oranként ismételheto,

3-5 alkalommal naponta.

A Septolete extra nem alkalmazhat6 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél.



Ne lépje tal az megallapitott adagot.
Az optimalis hatas érdekében nem ajanlott kdzvetleniil fogmosas elétt vagy az utan hasznalni a
készitményt.

Az alkalmazas moédja
A Septolete extra els6 hasznalata el6tt nyomja le tobbszor a szorofejet, hogy egyenletessé valjon a

permet kijuttatasa. Ha hossza ideje (pl. legalabb egy hete) nem hasznalta a készitményt, nyomja le
egyszer a szorofejet a permet egyenletes kiftjasa érdekében.

n * Hasznalat elott tavolitsa el a

mianyag kupakot.

Nyissa nagyra a szajat,
c¢lozzon a spray fuvokajaval a
torkara, majd nyomja le 1-2
alkalommal a szorofejet. Tartsa
vissza a lélegzetét a spray
bejuttatasa kdzben.
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A spray szorofejének egyszeri lenyomasa 0,1 ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray-t juttat
ki; ez 0,15 mg benzidamin-hidrokloridot és 0,5 mg cetilpiridinium-kloridot tartalmaz.

A kezelés idétartama

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 7 napnal tovabb. Ha a tiinetek silyosbodnak, vagy nem enyhiilnek
3 nap alatt, netan mas tiinetek (pl. 14z) jelentkeznek, forduljon kezel6orvosahoz. Kérje kezeldorvosa
tanacsat, ha betegsége visszatér, vagy jellemzodiben valtozast tapasztal.

Ha az eléirtnal tobb Septolete extrat alkalmazott
Amennyiben a gyogyszerbdl tal sokat alkalmazott vagy véletleniil nagy mennyiséget nyelt le, azonnal
forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, vagy gydgyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Septolete extrat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- csalankitités (urtikaria), a bor napfényre adott fokozott reakcioja (fényérzékenység),
- a légutak hirtelen kialakulo, szabalyozatlan besziikiilése (horgégores).
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Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- helyi irritacio, enyhe ég6 érzés a szajiiregben.

Nem ismert (gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

- allergias reakciod (tulérzékenység): sulyos allergias reakcio (anafilaxias sokk), melynek jelei
lehetnek tobbek kozott a nehézlégzés, mellkasi fajdalom vagy mellkasi szorito érzés, és/vagy
szédiilés/ajulas érzése, sulyos borviszketés vagy kiemelkedd boérholyagok, az arc, az ajkak, a
nyelv és/vagy a torok duzzanata, mely potencialisan életveszélyes lehet.

- €g0 érzés a szajnyalkahartyan, érzéskiesés a szajnyalkahartyan (anesztézia).

Ezek a mellékhatasok altalaban atmenetiek. Azonban, ha valoban jelentkeznek, ajanlott beszélnie
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A betegtdjékoztatd itmutatisainak betartdsa révén On csdkkentheti a mellékhatdsok kockazatat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Septolete extrat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A tartaly els6 felbontasa utan a gydgyszer legfeljebb 25°C-on tarolandé és 6 honapon beliil fel kell
hasznalni.

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 Septolete extra?

- A készitmény hatéanyagai a benzidamin-hidroklorid és a cetilpiridinium-klorid.
A szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray milliliterenként 1,5 mg benzidamid-hidrokloridot
¢és 5 mg cetilpiridinium-kloridot tartalmaz. Egy adag (f0jas) szajnyalkahartyan alkalmazott
spray 0,1 ml oldatnak felel meg, ami 0,15 mg benzidamin-hidrokloridot és 0,5 mg
cetilpiridinium-kloridot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: etanol (96%-0s), glicerin (E422), makrogol-glicerin-hidroxisztearat,
szacharin-natrium (E954), borsmentaolaj, tisztitott viz.

Milyen a Septolete extra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray (szajnyalkahartyan alkalmazott spray) tiszta,
szintelen-sargas folyadék.

A Septolete extra 30 ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldat fehér szinti szorofejjel és kék kupakkal
ellatott mlianyag permetez0 tartalyban és dobozban kertil forgalomba. A tartaly tartalma 250 beftjasra
elegendo.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag, Irorszag,
Litvania, Lettorszag, Septabene
Szlovénia
Bulgaria, Portugalia, Septolete total
Esztorszag, Roménia Septolete omni
Horvatorszag Septolete duo
Lengyelorszag Septolete ultra
Magyarorszag, Szlovakia Septolete extra
Olaszorszag Septafar
OGYI-T-22871/06  1x30 ml milanyag (HDPE) permetez0 tartaly

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. aprilis



