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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Septolete D 1 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna pastilka obsahuje benzalkonii chloridum 1,0 mg.
Pomocna latka se znamym uc¢inkem:

- maltitol: 951,3 mg/pastilka

- roztok maltitolu (susina): 478,00 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilky

Zluté, kulaté, bikonvexni pastilky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Septolete D je urcen:

- k lokalni 1écbé infekce mirného stupné v ustni dutiné a hltanu;
- pii zanétu dasni a ustni sliznice (stomatitida, gingivitida).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeéli a dospivajici:

Kazdé 2 - 3 hodiny 1 pastilka. Maximalni denni davka je 6 - 8 pastilek.
Pediatricka populace:

Deti od 4 do 10 let: Maximalni denni davka jsou 4 pastilky.

Déti od 10 do 12 let: Maximalni denni davka je 6 pastilek.

Kazdé 3 az 4 hodiny se necha rozpustit 1 pastilka v ustech.

Pipravek se nesmi podéavat détem do 4 let.

Zptsob podéani
Pastilky se cucaji nebo se nechaji volné rozpustit v ustech. Pastilky se nesmi pouzivat tésné pred
jidlem nebo béhem jidla.

Obvykla délka pouzivani ptipravku pfi bolestech v krku je 5 dnt, pfi stomatitidé nebo gingivitidé
7 dnti.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Ptipravek se nesmi podavat détem mladsim 4 let pro nebezpeci aspirace pastilky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pastilky Septolete D se nedoporucuji détem mladsim 4 let.

Nedoporucuji se davky vyssi nez predepsané.

U zavaznéj$ich infekci doprovazenych horeckou, silnou bolesti v krku, bolesti hlavy nebo zvracenim
ma pacient kontaktovat lékate, zejména pokud se stav béhem 3 dnil nezlepsi.

Piipravek Septolete D obsahuje maltitol a roztok maltitolu.
Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci fruktosy nemaji tento 1éCivy piipravek
pouzivat.

Informace pro diabetiky:

Jedna pastilka obsahuje pfiblizné 0,95 g maltitolu. Pro metabolismus maltitolu je nutny inzulin, av§ak
vzhledem k pomalému vstiebavani maltitolu z gastrointestinalniho traktu je glykemicky index nizky.
Rovnéz energeticka hodnota (10 kJ/g neboli 2,4 kcal/g) maltitolu je mnohem niz8i nez u sacharosy.

Pfi pouzivani ptipravku podle navodu se nevyskytuji zddné nezadouci tcinky. V davkéch, které jsou
vys$si nez doporucené, se muze objevit prijem.

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

Neni znamo, ze by pfipravek ovliviioval t€inky jinych 1éka.

Pastilky se nesmi pouzivat spolecné s mlékem, protoze mléko snizuje antimikrobidlni ucinnost
benzalkonium-chloridu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouzivani ptipravku Septolete D béhem téhotenstvi a v dobé kojeni se nedoporucuje vzhledem
k nedostatku informaci.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Vsechny nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfidy organovych systémi a frekvence: velmi Casté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné casté¢ (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Frekvence nezadoucich ucinkt podle jednotlivych organovych systémi:

Gastrointestinalni poruchy:

- vzacné: gastrointestinalni poruchy, jako jsou nauzea a prijem, se mohou vyskytnout zvlaste pti
davkach vyssich nez predepsanych.

Poruchy kiize a podkozni tkane:
- velmi vzacné: hypersenzitivni reakce, jako jsou podrazdéni a kozni vyrazka.

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

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame 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 divodu nizké koncentrace 1éCivé latky v pastilkach. Pii pouziti
davek vyssich nez pfedepsanych se mohou vyskytnout gastrointestinalni poruchy, jako jsou nauzea,
zvraceni a prijem. Vyssi davky vicemocnych alkoholti mohou zptsobit prijem, zv1asté u déti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kréni 1é¢iva, antiseptika
ATC kod: RO2AA16

Benzalkonium-chlorid je antiseptikum ze skupiny kvarternich amoniovych sloucenin. Plsobi jako
kationtovd povrchové aktivni latka. Diky emulzifikacni schopnosti depolarizuje mikrobidlni
cytoplazmatickou membranu, a tim zvySuje jeji permeabilitu. Tim pusobi baktericidné na
grampozitivni a gramnegativni bakterie a na kvasinku Candida albicans.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Kvarterni amoniové slouceniny jsou relativn€ Spatné vstiebavany.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnoty peroralni LDsy u samic mysi jsou 467,7 mg/kg a 806 mg/kg u samcit mysi. Intravaginalni
podavani vysokych davek benzalkonium-chloridu (50-200 mg/kg, ktera je ptiblizné¢ 143krat vyssi nez
davka pouzita pro vaginalni antikoncepci u zen) potkantim brzy po pafeni vyvolava zvySenou resorpci
a mortalitu plodu. U porodu nebyla zpozorovana zvySena cetnost defektl. Benzalkonium-chlorid (az
100 mg/kg za den) podavany mySim béhem rané biezosti nebo celé biezosti nezvysil anomalie plodu.
Po peroralnim podani benzalkonium-chloridu potkantim a morcatim a po koznim podéani potkantim
nebyly zjiStény negativni ucinky na reprodukci. Benzalkonium-chlorid neni pro mysi nebo kraliky po
koznim podéani toxicky nebo karcinogenni. Benzalkonium-chlorid zptisobuje u Escherichia coli
poskozeni DNA, pfesto neni mutagenni v Amesove testu. Nevyvolava mutace u E. coli nebo
poskozeni DNA u Bacillus subtilis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro pastilky:
maltitol

roztok maltitolu

mannitol

panensky ricinovy olej

glycerol

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity
levomenthol


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

thymol
silice maty peprné
blahovi¢nikova silice

Potahova vrstva:

oxid titanicity (E 171)
povidon

koncentrat svétlice barvirské
bily vceli vosk

karnaubsky vosk

Selak

maltitol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PE/PVDC/ALI blistr, krabicka.

Velikost baleni:
30 pastilek

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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