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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Neoseptolete tiesen
1,2 mg, pastilky
Neoseptolete jablko
1,2 mg, pastilky
Neoseptolete citron
1,2 mg, pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje cetylpyridinii chloridum 1,2 mg.

Pomocné latky se znaimym tuc¢inkem

Neoseptolete jablko Neoseptolete tfeSent | Neoseptolete citron
roztok maltitolu 476,64 mg/pastilka 476,64 mg/pastilka 476,64 mg/pastilka
maltitol (E965) 524,02 mg/pastilka 524,02 mg/pastilka 524,02 mg/pastilka
propylenglykol (E1520) 8,0 mg-9,0 mg/pastilka | / /
natrium-benzoat (E211) 0,00065 mg/pastilka / 0,0026 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilka

Neoseptolete treseii: fialove, kulaté, bikonvexni pastilky.
Neoseptolete jablko: zelené, kulaté, bikonvexni pastilky.
Neoseptolete citron: zIuté, kulaté, bikonvexni pastilky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Neoseptolete pastilky jsou uréené:
. k lokalni 1€¢bé infekce mirného stupné v Ustni duting a hltanu (faryngitida,);
o pfi zanctu désni a Gstni sliznice (stomatitida, gingivitida).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Doporucené davkovani pro dospé€lé a dospivajici starsi nez 12 let je az 8 pastilek denn€. Ponechte
rozplynout 1 pastilku v Gstech kazdé 2 az 3 hodiny.

Pediatricka populace

Pro déti stars$i nez 4 roky se doporucuji az 4 pastilky denné, zatimco pro déti od 10 do 12 let az
6 pastilek denné. Ponechte rozplynout 1 pastilku v ustech kazdé 3 az 4 hodiny.

Pastilky se nemaji pouZzivat bezprostfedné pred jidlem ani v pribéhu 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 se nemaji pouzivat pii otevienych poranénich v Gstech, protoze cetylpyridinium-chlorid
zpomaluje hojeni ran.

Pti zavaznych infekcich doprovazenych vysokou horeckou, bolesti hlavy a zvracenim je tieba se
poradit s 1ékatem, zejména pokud se tento stav nezlepSuje v pribéhu tii dnd.

Diabetici maji pamatovat, ze jedna pastilka obsahuje zhruba 1 g maltitolu. Pro latkovou pfeménu
maltitolu se pozaduje inzulin, avSak jeho glykemicky index je nizky vzhledem k pomalé hydrolyze
a absorpci v gastrointestinalnim traktu. Energetickd hodnota maltitolu (10 kJ/g, to je 2,4 kcal/g) je
rovnéz zietelne nizsi nez je tato hodnota pro sacharosu.

Pastilky se nedoporucuji pro déti mladsi nez 4 roky.

Nedoporucuje se pouzivat vyssi nez predepsané davky.

Pastilky Neoseptolete obsahuji pfirozena barviva, a proto miize jejich barva pti uchovavani na svétle
vyblednout.

Pastilky Neoseptolete obsahuji roztok maltitolu a maltitol (E965). Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci fruktdzy nesméji tento piipravek pouzivat.

Pastilky Neoseptolete jablko obsahuji propylenglykol (E1520), ktery mtize zpasobit podrazdéni kaze.
Pastilky Neoseptolete jablko a Neoseptolete citron obsahuji natrium-benzoat (E211), ktery mize mirn¢
drazdit kdzi, oci a sliznice.

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

Tyto pastilky se nemaji pouzivat spolu s mlékem, nebot to snizuje antimikrobidlni ucinnost
cetylpyridinium-chloridu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné klinické tidaje o pouzivani cetylpyridinium-chloridu v priibéhu té¢hotenstvi. Studie na
zvitatech neukazuji na piimé ani nepiimé uc¢inky na t€hotenstvi, na vyvoj plodu nebo na postnatalni
vyvoj (viz tézZ bod 5.3).

Te€hotnym Zenam a kojicim matkdm se maji pastilky Neoseptolete predepisovat s opatrnosti.
V prubéhu te€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje jejich pouzivani formou samolécby.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Neoseptolete, pastilky, nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které mohou nastat béhem 1écby cetylpyridinium-chloridem, lze v pofadi podle
frekvence jejich vyskytd podle MedDRA vyjmenovat nasledujicim zptisobem:

- 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)

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

| Vzacné Velmi vzacné




Gastrointestinalni poruchy Nauzea, prijem*

Poruchy ktize a podkozni tkané Hypersenzitivni reakce, jako je
podrazdéni a vyrézka

* zejména z pouzivani vyssSich nez predepsanych davek.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dillezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Neexistuji zadné zpravy o predavkovani.

Vzhledem k nizké koncentraci 1é¢ivé latky v téchto pastilkach je predavkovani témef nemozné.
Pouzivani vysSich nez doporucenych davek muiize zpiisobovat gastrointestinalni poruchy, jako je
nauzea, zvraceni a prijem. Vysoké davky polyolt mohou zptsobovat prijjem, zejména u déti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kréni 1éCiva, antiseptika. ATC kod: RO2AA06.

Cetylpyridinium-chlorid je antisepticky ptipravek ze skupiny kvarternich amoniovych sloucenin.
Pisobi jako kationtova povrchove aktivni latka. Kvarterni amoniové slouceniny se vazou na povrch
bakterialni bunky, pronikaji timto povrchem a vazou se na mikrobialni cytoplasmatickou membranu.
Nasledkem vazby se stava cytoplasmatickd membrana prostupnou pro nizkomolekularni slozky,
hlavné€ pro draselné ionty. Kvarterni amoniové slouceniny poté pronikaji do buiky a v kone¢ném
ucinku poskozuji bunécné funkce, ¢imz zplsobuji zanik bunky. Timto zpisobem vykazuje
cetylpyridinium-chlorid baktericidni plisobeni na grampozitivni a gramnegativni bakterie. Je rovnéz
ucinny proti nékterym lipofilnim virdm a houbam.

Vzhledem k dobré smaceci schopnosti a nizkému povrchovému napé€ti pronika cetylpyridinium-
chlorid rovnéz do zahybi a vychlipek sliznic, kde potlac¢uje a ni¢i mikroorganismy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V literatuie nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetice samotného cetylpyridinium-chloridu.
VétSina udajt o farmakokinetice kvarternich amoniovych sloucenin pochazi ze studii na zvitatech. Je
obecné znamo, ze se kvarterni amoniové slouceniny Spatné absorbuji, pouze z 10 az 20 %, a ze se
neabsorbovany podil vylucuje beze zmény stolici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Obecné jsou kvarterni amoniové soli netoxické a nedrazdivé pro kuzi a sliznice pii koncentracich
pouzivanych k dosaZeni antiseptického ucinku.

Peroralni hodnoty LDs, cetylpyridinium-chloridu jsou v rozmezi 192 az 538 mg/kg u potkand a 108 az
195 mg/kg u mys$i. Dlouhodobé studie toxicity na kralicich nevykazaly zadné velké patologické
zmény, které by bylo mozno pfisoudit cetylpyridinium-chloridu.




U potkani nebyly vsegmentu I a segmentu III studii pozorovany zadné deformity kostry ani
v perinatalnim a postnatalnim obdobi vyvoje. Nedoslo také k Zadnym zménam fertility.

Dostupna literatura neobsahuje zddné udaje o mutagennim potencialu cetylpyridinium-chloridu in
Vitro a in vivo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Vysuseny roztok maltitolu
maltitol (E965)

vysuSeny roztok maltitolu
mannitol (E421)

levomenthol

citronova silice

glycerol (E422)

panensky ricinovy olej

koloidni bezvody oxid kfemicity
magnesium-stearat (E572)
povidon

voskové lestidlo (bily vceli vosk (E901), karnaubsky vosk (E903), Selak (E904))
oxid titanicity (E171)

Neoseptolete tresen
tfeSnové aroma (triacetin a aroma)
fialové barvivo (koSenila (E120), ¢isténa voda, hydroxid draselny, monohydrat kyseliny citronove))

Neoseptolete jablko

jable¢né aroma (polypropylenglykol, aroma)

Zluté barvivo (kurkumin (E100), ¢isténa voda, arabskd klovatina (E414), maltodextrin, monohydrat
kyseliny citronové (E330), citroacylglycerol (E472c), kalium-sorbat (E202), natrium-benzoat (E211))
prirodni zelené barvivo (médnaty komplex chlorofylinu (E141), ¢isténa voda, propylenglykol
(E1520), polysorbat 80 (E433))

Neoseptolete citron

citronové aroma (ethanol, voda, aroma)

silice oplodi sladkého pomerance
Zluté barvivo (kurkumin (E100), cisténa voda, arabska klovatina (E414), maltodextrin, monohydrat
kyseliny citronové (E330), citroacylglycerol (E472c), natrium-benzoat (E211), kalium-sorbat (E202))
aroma citroniku lime (maltodextrin, arabska klovatina, aroma)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni: pruhledny blistr (folie A/PVC/PVDC)

Velikost baleni: 18 pastilek (2 x blistr po 9 pastilkach) v krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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