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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Septofort 2 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje chlorhexidini digluconas 2,0 mg (odpovida chlorhexidini digluconatis solutio 20%
10 mg).

Pomocn¢ latky se znamym ucinkem: jedna pastilka obsahuje 637 mg sorbitolu a 8 mg aspartamu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka

Slabé¢ zelené zbarvené, ploché, kulaté pastilky, charakteristické matové viing, o priméru 13 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Indikace ptipravku Septofort 2 mg

- prevence a pomocna 1éc¢ba gingivitidy;

- podptarna 1é¢ba infekci krku a dutiny Ustni v¢etné infekei vyvolanych Candida albicans (napt. proteticka
stomatitida);

- udrzovani ustni hygieny po tonsilektomii a po extrakcich zubti.

Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 5 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Interval mezi dvéma davkami ma byt nejméné 2 hodiny u dospélych a dospivajicich a 4 hodiny u déti.

Prevence a pomocna 1é¢ba gingivitidy:
Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvyklé pouziti:

Jedna pastilka 4 - 5 x denné.

Déti ve veéku 5 az 12 let:

Jedna pastilka 2 - 3 x denné.
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Pti 1é€bé a prevenci gingivitidy je doporuovana délka 1écby priblizné 1 mésic, i kdyz je tfeba oc¢ekavat v
jednotlivych ptipadech riiznou odpoveéd’ na lécbu.

Podpiirna lécba infekei krku:
Dospéli a dospivajici od 12 let
Obvyklé pouziti:

Jedna pastilka 4 - 5 x denné.
Déti ve véku 5 az 12 let:

Jedna pastilka 2 - 3 x denné.

Ptipravek je uren k symptomatické 1écbe. Pokud pfi 1écbé infekei krku nedojde béhem 3 az 4 dnti ke
zlepSeni, pacientovi se doporucuje navstéva lékarte.

Podpiirna 1écba infekci dutiny ustni vcetné infekci vyvolanych Candida albicans (napf. proteticka
stomatitida);

Dospéli

Obvyklé pouziti:

Dveé pastilky 5 - 6 x denné.

Dospivajici od 12 let:

Dveé pastilky 4 - 6 x denné.

Déti ve veéku 5 az 12 let:

Dveé pastilky 3 x denné.

Pti 1é¢bé infekei dutiny tstni véetné€ infekci vyvolanych Candida albicans a protetické stomatitidy je
doporucovana délka 1é¢by ptiblizné 14 dni az 1 mésic.

UdrZovani Gstni hygieny po tonsilektomii a po extrakcich zubi:
Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvyklé pouziti:

Jedna pastilka 4 - 5 x denné.

Déti ve veéku 5 az 12 let:

Jedna pastilka 2 - 3 x denné.

Délka 1éCby zavisi na klinickém pritbéhu.

Pediatricka populace

Détem mladsim 5 let je podani pripravku Septofort kontraindikovano pro riziko vdechnuti pastilky (viz
bod 4.3).

Zpiisob podani

Oralni podani.

Pastilka se necha volné rozplynout v tstech. Pfipravek se nema uzivat pted jidlem nebo béhem jidla a piti.
Po dobu 1 az 2 hodin po rozpusténi pastilky neni doporu¢eno jist a pit. Zubni pasty a pripravek Septofort 2
mg je mozné pouzit s Casovym odstupem alespon 30 minut (viz bod 4.4).
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4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1,
- détido 5 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Na zacatku pouzivani pfipravku se mize objevit piechodna porucha chutového vnimani a palcivy pocit na
jazyku, vymizi vSak spontanné v prubéhu dal§iho uzivani. V ptipad¢ pretrvavani je potieba vyhledat
1ékare.

Po uzivani tohoto pfipravku se muize vyvinout Zlutohnédé zbarveni povrchu jazyka, které odezni po
ukonceni [éCby. Mlze se rovnéz objevit zbarveni zubil a silikatovych nebo kompozitnich vyplni (viz bod
4.8). Toto zbarveni neni trvalé a ve vétsiné piipadi mu lze predchazet snizenim konzumace Caje, kavy a
cerveného vina a dennim cisténim zubd kartaCkem a béznymi zubnimi pastami pfed pouzitim ptipravku
Septofort 2 mg nebo v ptipadé zubnich protéz ¢isténim pomoci béznych Cisticich prostiedkl uréenych pro
tento ucel. V urcitych ptipadech je tieba k tplnému odstranéni oSetieni u zubniho I€¢kare. Zbarvené vyplné
u ptrednich zubii se Spatnymi okraji nebo hrubym povrchem, které neni mozno uplné ocistit, je tieba
vymenit. Stejn¢ tak v ptipadech, kde normalni Cisténi zubi kartaCkem neni mozné, jako napf. pii
intermaxildrni fixaci nebo pfi pouzivani extenzivnich ortodontickych aparatl, je tieba provést osetfeni a
prelesténi zubll hned po odstranéni téchto podminek.

Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy (napf. natrium-lauryl-sulfat), pfi jejich
souCasném pouzivani muze dochéazet ke snizeni uc€innosti chlorhexidinu (viz bod 4.5). Doporucuje se
proto pouzivat zubni pastu neobsahujici natrium-lauryl-sulfat. Latky aniontové povahy jsou soucasti
béznych zubnich past a dalSich ptipravk bézné pouzivanych lokalné v ustech (zvykaci gumy, nikotinové
nahrady, Ustni vody, tablety rychle rozpustné v tstech apod.). Proto je tfeba pouzivat zubni pasty ¢i dalsi
pripravky a ptipravek Septofort 2 mg s casovym odstupem alespon 30 minut.

Pripravek nebrani tvorbé plaku subgingivalné. Doporucuje se proto peclivé sledovat subgingivalni oblast a
v pripad¢€ potieby zahajit dopliujici lécbu.

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Aspartam
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 8 mg aspartamu v jedné pastilce. Aspartam se po peroralnim podani
hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktt hydrolyzy je fenylalanin.

Sorbitol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 637 mg sorbitolu v jedné pastilce. Je nutno vzit v ivahu aditivni ¢inek
soucCasn¢ podavanych ptipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktozy)
potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani muze ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych lécivych pripravkl uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce
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Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy (napft. natrium-lauryl-sulfat), pii jejich
soucasném pouzivani mize dochazet ke snizeni i€innosti chlorhexidinu (viz bod 4.4).

Chlorhexidin a nystatin nemaji byt pouzivany soucasn¢, dochazi k interakci a tvorbé chlorhexidinovych
komplext s nystatinem, které jsou neti¢inné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani chlorhexidinu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfi normalnich podminkéch uzivani ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3). Podavani pripravku Septofort v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Udaje o uzivani pastilek s chlorhexidinem v obdobi kojeni nejsou dostupné. Neni pravdépodobné, ze by
kratkodobé uzivani mohlo vyznamnéji ovlivnit kojené dité, dlouhodobé uzivani se nedoporucuje.

Fertilita
O ucinku chlorhexidinu na fertilitu u ¢lovéka nejsou dostupné zadné tdaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Septofort 2 mg nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany nize podle jejich Cetnosti vyskytu s pouzitim nasledujici konvence:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo:
- alergické reakce (erytém, exantém, pruritus, dyspnoe, edém obliceje).

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace

Neni znamo:

- pfechodna porucha chutového vnimani a pal¢ivy pocit na jazyku, které vymizi spontanné v pribéhu
dal$iho uzivani (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy

Neni znédmo:

- hnédé skvrny na jazyku, zubech a silikatovych nebo kompozitnich vyplnich, které jsou reverzibilni po
preruseni 1é¢by (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Chlorhexidin se z traviciho ustroji $patn¢ absorbuje. Celkovy tcinek je proto nepravdépodobny, mize se
vSak projevit po poziti velkého mnozstvi 1é¢ivé latky. Hlavnim dasledkem poziti velkého mnozstvi
chlorhexidinu je podrazdéni sliznice traviciho traktu. Mlze se objevit bolest bticha, nauzea, zvraceni a
prijem. V takovém piipad¢ je tieba zahajit symptomatickou lécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1éCiva, antiseptika, ATC kod: RO2AAOQS.

Mechanismus uc¢inku:

Sirokospektralni antimikrobialni u¢inky chlorhexidinu jsou zptisobeny jeho schopnosti narugovat
mikrobidlni bunééné membrany. Pozitivné nabita molekula chlorhexidinu reaguje s negativné nabitymi
fosfatovymi skupinami na povrchu mikrobidlnich bunék - tyto reakce nici celistvost buiiky, umoziuji tnik
intracelularniho materialu a vstup chlorhexidinu do buiiky, coz zptisobuje vysrazeni cytoplazmatickych
slozek a nakonec smrt buniky. Specifické zptisoby bunécné smrti zavisi na koncentraci chlorhexidinu -
nizké koncentrace (napt. 0,2%) jsou bakteriostatické a vedou k uniku intracelularnich latek, jako je draslik
a fosfor, zatimco vys$si koncentrace (napft. 2,0%) jsou baktericidni a zptisobuji cytoplazmatické srazeni.

Farmakodynamicky efekt:

Chlorhexidin je biguanidové antiseptikum s baktericidnimi a bakteriostatickymi u¢inky na Siroké
spektrum grampozitivnich a gramnegativnich bakterii. Je G¢innéjsi proti grampozitivnim nez proti
gramnegativnim bakteriim.. Nékteré druhy Pseudomonas sp. a Proteus sp. maji nizkou citlivost. Je
relativn€ neti¢inny proti mykobakteriim. Proti sporam chlorhexidin za pokojové teploty neptisobi.
Chlorhexidin ptisobi i proti nékterym virtm a plisnim. Chlorhexidin je nejucinnéjsi pfi neutralnim nebo
mimée kyselém pH.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Peroralné podany chlorhexidin se z traviciho Ustroji velmi $patné absorbuje. Po p.o. podani 300 mg latky
dosahuje chlorhexidin maximalni hladiny v plazmé (cca 0,2 mikrog/g) za 30 minut a zjistitelna mnozstvi v
plazmé ptetrvavaji po dobu 12 hodin po podani.

Distribuce:
Chlorhexidin je vazan na proteiny ve slinach.
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Metabolizmus:
Vzhledem k tomu, Ze je chlorhexidin velmi $patné absorbovan z traviciho Ustroji, je nepravdépodobné, ze
by doslo k metabolické preméné ve vyznamném rozsahu.

Eliminace:
Asi 90 % p.o. podané latky se neabsorbovano vylouci stolici, mén¢€ nez 1% podané latky se objevi v moci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané ze studii toxicity po opakovaném podani a lokalni tolerance, genotoxicity,
reproduk¢ni a vyvojové toxicity neprokazaly zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Pti neklinickych studiich pii opakovaném peroralnim podani byly pozorovany ucinky pouze pii davkach,
které jsou povazovany za dostatecné pievysSujici maximalni davku pro ¢lovéka, coz ukazuje, Ze tyto
vysledky jsou malo relevantni pro klinické pouziti pfi mistnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol, aroma maty peprné, kukuficny Skrob, magnesium-steardt, matova zelen P-WS (smés
maltodextrinu, polysorbatu 80, propylenglykolu, oxidu kfemicitého a méd'natého komplexu chlorofylinu),
aspartam.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

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

Velikost baleni: 12, 24 nebo 36 pastilek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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WALMARK, a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Ttinec, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO

69/836/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.10.1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 9. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.9.2022
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