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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Septolete menthol

Img

pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje:
Benzalkonii chloridum 1 mg

Pomocné latky se znamym U¢inkem: monohydrat laktosy 218,1 mg, ususena tekuta glukosa 174,5 mg,
sorbitol 152,7 mg, sacharosa 622,66 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka.
Popis pripravku. svétle zelené az zelené, kulaté, bikonvexni pastilky s hladkym povrchem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Septolete menthol pastilky jsou uréené:
o k lokalni 1é¢bé infekce mirného stupné v ustni dutin€ a hltanu (faryngitida, laryngitida);
o pii zanétu dasni a ustni sliznice (stomatitida, gingivitida).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici starsi 12 let je az 8 pastilek za den. Kazdé 2 az 3 hodiny
se necha rozpustit 1 pastilka v ustech.

Pediatricka populace

Doporucend dévka u déti od 4 do 10 let: az 4 pastilky denn€. Doporucena davka u déti od 10 do 12 let:
az 6 pastilek denné. Kazdé 3 az 4 hodiny se necha rozpustit 1 pastilka v tstech.

ZkuSenost u déti je omezena. Détem mlad$im nez 4 roky se pastilky nedoporucuji.

Zpisob podani
Pastilky se nesmi uzivat tésn¢ pied jidlem nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pastilky Septolete menthol se nedoporucuji détem mladsim 4 let.

Nedoporucuji se davky vyssi nez predepsané.
Pacienti s chronickym kaslem nebo chrapotem by se méli poradit s Iékatem.
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by pacient mél kontaktovat 1ékate, zejména pokud se stav béhem 3 dnti nezlepsi.
Diabeticti pacienti by méli vzit na védomi, ze kazda pastilka obsahuje 207 mg laktosy, 646,6 mg
sacharosy, 33,67 mg glukosy a 152,7 mg sorbitolu.

Zvlastni upozornéni ohledné pomocnych latek

Pastilky Septolete menthol obsahuji monohydrat laktosy, ususenou tekutou glukosu, sacharosu a
sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy nebo galaktosy, vrozenym
deficitem laktasy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharoso-izomaltasovou deficienci by
nem¢éli tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neni znamo, ze by piipravek ovliviioval Gc¢inky jinych 1éka.
Pastilky se nesmi uzivat spolecné¢ s mlékem, protoze mléko snizuje antimikrobialni ucinnost
benzalkonium — chloridu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Uzivani pripravku Septolete menthol béhem téhotenstvi a v dobé kojeni se nedoporucuje vzhledem
k nedostatku informaci.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebylo zaznamenano, ze by pastilky Septolete menthol ovliviiovaly schopnost fidit motorové vozidlo
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem uZzivani piipravku Septolete menthol, jsou
klasifikovany do nasledujicich skupin podle ¢etnosti vyskytu:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndamo (z dostupnych udajit nelze urcit)

Frekvence nezadoucich ucinkl podle jednotlivych organovych systému:

Gastrointestinalni poruchy:

- vzacné: gastrointestinalni poruchy, jako je nevolnost a prijem, se mohou vyskytnout zvlasteé pii
davkach vyssich nez predepsanych.

Poruchy kiize a podkozni tkane:
- velmi vzacné: reakce z precitlivélosti, jako je podrazdeéni a kozni vyrazka.

V piipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkt je nezbytné 1é¢bu ukoncit.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10




Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly zaznamenany zadné ptipady predavkovani.

Predavkovani je prakticky nemozné z dtivodu nizké koncentrace 1éCivé latky v pastilkach. Pii uziti
davek vyssich nez predepsanych se mohou vyskytnout gastrointestinalni poruchy, jako je nevolnost,
zvraceni a prijem. Vyss$i davky vicemocnych alkohold mohou zptisobit prijem, zv1asteé u déti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva. Antiseptika., ATC kdd: RO2AA20

Benzalkonium - chlorid je antiseptikum ze skupiny kvarternich amonnych slou¢enin.

Uginkuje jako kationtova povrchové aktivni latka. Diky svym emulgaénim vlastnostem depolarizuje
mikrobidlni cytoplazmatickou membranu a zplisobuje jeji zvySenou permeabilitu.

Timto zplsobem vykazuje baktericidni GCinky na grampozitivni a gramnegativni bakteric a na
Candida albicans.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ackoliv nejsou dostupna data k pripravku Septolete menthol, existuji data k nékterym 1é¢ivym latkam
obsazenym v pfipravku Septolete menthol.
Kvarterni amonné slouceniny jsou relativné Spatné absorbovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnoty oralni LDsp u samic mysi jsou 467,7 mg/kg a 806 mg/kg u samcti mysi. Intravaginalni
podavani vysokych davek benzalkonium — chloridu (50-200 mg/kg, kterd je ptiblizné 143krat vyssi
nez davka uzita pro vaginalni antikoncepci u zen) krysam brzy po pafeni vyvolava zvysenou resorpci a
umrtnost plodu. U porodu nebyla zpozorovana zvys$ena Cetnost defektd. Benzalkonium — chlorid (az
100 mg/kg za den) podavany mys$im béhem raného téhotenstvi nebo celého té€hotenstvi nezvysil
anomalie plodu. Po oralnim podéni benzalkonium — chloridu krysam a morcatiim a po koznim podani
krysam nebyly zjistény negativni G¢inky na reprodukci. Benzalkonium — chlorid neni pro mysi nebo
kraliky po koznim podani toxicky nebo karcinogenni. Benzalkonium - chlorid zplsobuje u
Escherichia coli poSkozeni DNA, pfesto neni mutagenni v Amesové testu. Nevyvolava mutace u E.
coli nebo poskozeni DNA u Bacillus subtilis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

monohydrat laktosy

silice maty peprné
blahovi¢nikova silice
levomenthol

tekuty parafin

thymol

glycerol (E422)

protipéniva emulze DC 1510
panensky ricinovy olej
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sorbitol (E420)

ususena tekuta glukosa

magnesium — stearat (E572)
sacharosa

Potahova vrstva:

médnaty komplex chlorofylinu E141
koncentrat svétlice barviiské

oxid titanicity (E171)

povidon

voskové lestidlo (vceli vosky, karnaubsky vosk, Selak)
sacharosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC/ Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 pastilek (2 blistry po 15 pastilkach).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CISLO

69/1031/92-S/C
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