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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Septabene citron a med 3 mg/1 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje benzydamini hydrochloridum 3 mg a cetylpyridinii chloridum 1 mg.
Pomocné latky se znamym ucéinkem:

- isomalt (E 953): 2452,8 mg/pastilka
- natrium-benzoat (E 211): az 0,0009 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka

Kulaté pastilky se zkosenymi hranami a drsnym povrchem svétle zluté az zluté barvy. Mohou byt
ptritomny bilé skvrny, nerovnomérné zbarveni, pfitomnost vzduchovych bublin v hmot¢ ,tvrdych
bonboni* a malé zubaté hrany. Primér pastilky: 18,0-19,0 mm, tloustka: 7,0-8,0 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfiprayek Sgptabene citron a med je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 6 let
gingivitide a faryngitide.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli: Doporucena davka je 3—4 pastilky denné. Pastilka se méa pomalu rozpustit v tstech kazdych
3 az 6 hodin.

Stars$i pacienti: Doporucena davka je stejna jako u dospélych.
Pediatricka populace
Dospivajici starsi nez 12 let: Doporucena davka je 3—4 pastilky denné. Pastilka se méa pomalu rozpustit

v tstech kazdych 3 az 6 hodin.

Déti od 6 do 12 let: Doporucena davka je 3 pastilky denné. Pastilka se ma pomalu rozpustit v tGstech
kazdych 3 az 6 hodin.

Déti mladsi nez 6 let: Pripravek Septabene citron a med je kontraindikovéan u déti mladSich nez 6 let.



Nedoporucuje se pouzivat ptipravek bezprostiedné pied ¢isténim nebo po ¢isténi zubu.
Uvedena davka se nema pickracovat.

Ptipravek Septabene citron a med se mlize pouzivat nejvyse po dobu 7 dni.

Zpusob podani
Pastilka se m4 pomalu rozpustit v ustech kazdych 3 az 6 hodin.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Déti mladsi nez 6 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pripravek Septabene citron a med se nema pouzivat déle nez 7 dni. Pokud po 3 dnech neni patrny zadny
vysledek, je tfeba, aby se pacient poradil s 1ékatem.

Pouziti lokalnich pfipravki, a to zejména po dlouhou dobu, mize vést k senzibilizaci. V takovém
piipadé se musi [éCba prerusit a konzultovat s 1€kafem zahajeni vhodné terapie.

Pripravek Septabene citron a med nesmi byt pouzivan v kombinaci s aniontovymi slou¢eninami, jako
jsou naptiklad latky obsazené v zubnich pastach, a proto se nedoporucuje, aby byl pfipravek pouzivan
bezprostiedné pied Cisténim nebo po Cisténi zubi.

Pouzivani benzydaminu se nedoporucuje u pacientli s hypersenzitivitou na salicylaty (napf. kyselina
acetylsalicylova a kyselina salicylové) nebo jiné NSAID.

U pacientd trpicich bronchialnim astmatem nebo s bronchidlnim astmatem v anamnéze se mize
vyskytnout bronchospasmus. U téchto pacientl je tfeba postupovat opatrné.

Pomocné latky
Pripravek Septabene citron a med obsahuje isomalt (E 953). Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy

s intoleranci fruktosy nemaji tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Septabene citron a med obsahuje az 0,0009 mg natrium-benzoéatu (E 211) v jedné pastilce.
Mize zpusobit mistni podrazdéni.

Pripravek Septabene citron a med obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

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

Pripravek Septabene citron a med se nema pouzivat soucasné s jinymi antiseptiky.
Pastilky se nemaji pouzivat spolecné s mlékem, protoze mléko snizuje antimikrobidlni u¢innost
cetylpyridinium-chloridu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani benzydamin-hydrochloridu a cetylpyridinium-chloridu t&hotnym Zenam jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani ptipravku Septabene citron a med se v téhotenstvi
nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se benzydamin-hydrochlorid/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
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a prospé&snosti 1éEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani
pripravku Septabene citron a med.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Septabene citron a med nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

- 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 zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Poruchy imunitniho systému Anafylaktické
reakce
Hypersenzitivni
reakce
Poruchy nervového systému Péleni sliznice
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Bronchospasmus
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Podrazdéni  uGstni | Anestezie ustni
sliznice sliznice
Pocit péleni ust
Poruchy ktize a podkozni tkané Kopftivka
Fotosenzitivita

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Toxické projevy predavkovani benzydaminem zahrnuji vzruseni, kiecCe, poceni, ataxii, tfeseni a
zvraceni. ProtoZe neexistuje zadné specifické antidotum, je 1écba akutni intoxikace benzydaminem cisté
symptomaticka.

Mezi znamky a ptiznaky intoxikace v disledku poziti vyznamného mnozstvi cetylpyridinium-chloridu
patii nauzea, zvraceni, dusnost, cyanoza, asfyxie, nasledna paralyza dychacich svali, deprese CNS,
hypotenze a koma. Letalni davka u clovéka je piiblizné 1-3 gramy.

Lécba
ProtoZe neexistuje zadné specifické antidotum, je 1écba akutniho preddvkovani €isté symptomaticka.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: kréni 1é¢iva; ATC kod: RO2AX03

Mechanismus t¢inku

Benzydamin-hydrochlorid je molekula s nesteroidni chemickou strukturou s protizanétlivymi
a analgetickymi vlastnostmi. Mechanismus u¢inku se pficitd inhibici syntézy prostaglandint, ¢imz
dochazi ke snizeni lokalnich znamek zanétu (jako je bolest, zarudnuti, otok, pocit tepla a naruseni
funkce). Benzydamin-hydrochlorid ma také stfedné silny lokalni anesteticky ucinek.
Cetylpyridinium-chlorid je kationtové antiseptikum ze skupiny kvarternich amoniovych soli. /n vitro
testy s cetylpyridinium-chloridem prokazaly antivirovou aktivitu, nicméné klinicky vyznam neni znam.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Benzydamin se pouziva ptevazné pii 1€cbé onemocnéni dutiny Ustni a hltanu. Cetylpyridinium-chlorid
je ucinny proti grampozitivnim bakteriim a mén¢ U€inny proti gramnegativnim bakteriim, a proto ma
optimalni antisepticky a baktericidni u¢inek. Ma také antimykotické vlastnosti.

V placebem kontrolované klinické studii s piipravkem Septabene citron a med byl nastup ulevy od
bolesti (snizeni bolestivosti v krku a snizeni otoku v krku) pozorovan 15 minut po pouziti pastilky a doba
pusobeni byla az 3 hodiny.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Ze dvou léCivych latek, cetylpyridinia a benzydaminu, se vstiebdva pouze benzydamin. Proto

cetylpyridinium nezptsobuje farmakokinetické interakce s benzydaminem na systémové trovni.
Absorpce benzydaminu ptes orofaryngealni sliznici se projevuje nalezenim detekovatelnych mnozstvi
1éc¢ive latky v séru, nicméné ta nejsou dostateCna pro vznik systémovych tcinki.

Benzydamin se vSak vstfebava pouze pii systémovém podani. Proto je absorpce benzydaminu vyssi
u lékovych forem, které se rozpoustéji v Ustech, v porovnani s lokalni cestou podani (jako je oralni

sprej).

Distribuce
Pfi lokalnim podani benzydaminu se prokazalo, ze se hromadi v zanétlivych tkanich, kde dosahuje
ucinnych koncentraci diky své schopnosti proniknout epitelialni vystelkou.

Eliminace
Vylucovani benzydaminu probihéd hlavné moci a z vétsi ¢asti ve formée neaktivnich metabolitt.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné
Levomenthol

Sukralosa (E 955)
Kyselina citronova (E 330)
Isomalt M (E 953)



Citronové aroma

Medové aroma v prasku

Kurkumin (E 100) (obsahujici natrium-benzoat (E 211))
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC/PE/PVDC//Al): 8, 16, 24, 32 nebo 40 pastilek v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€Civy 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/REGISTRACNI CISLA

69/756/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. 9. 2017

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. 5. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

13. 6.2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



