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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Septolete

1 mg, tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda pastilka obsahuje 1,0 mg benzalkéniumchloridu, 1,2 mg levomentolu, 1,0 mg silice
miéty piepornej, 0,6 mg eukalyptovej silice a 0,6 mg tymolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
monohydrat laktézy | glukoza | sorbitol sachar6za
218 mg 1745 152,7 mg 632 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
tvrdé pastilky

Zelené okruhle bikonvexné tvrdé pastilky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pastilky Septolete sa uzivaji na zmiernenie bolesti a dezinfekciu:

e  pri miernych infekciach Gstnej dutiny a hrdla;

e  preventivne pri chripke a prechladnuti;

e  pri zapale d’asien a sliznic Gstnej dutiny;

e  pri zachripnuti a stazenom dychani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporacana davka pre deti vo veku od 4 rokov je do 4 pastiliek denne, pre deti od 10 rokov je do 6
pastiliek denne. Odporacana davka pre dospelych a deti nad 12 rokov je do 8 pastiliek denne.
Zvycajna davka je 1 pastilka, ktora sa moze nechat’ rozpustit’ v tistach kazdé 2 az 3 hodiny.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Neodporucaju sa vyssie davky ako su predpisané.

Pastilky sa nesmu uzivat spolu s mliekom, pretoze mlieko znizuje antimikrobidlny ucinok
benzalkoniumchloridu.

Pri zavaznejSich infekciach sprevadzanych vysokou horti¢kou, bolestami hlavy a vracanim je
potrebné stav pacienta konzultovat’ s lekarom, najma ak sa stav nezleps$il do troch dni. Diabeticki
pacienti musia vziat’ do uvahy, Ze kazd4 pastilka obsahuje 0,8 g cukru.

Pediatricka populacia
Liek sa neodporti¢a pouzivat’ u deti vo veku do 4 rokov.

Kazda pastilka obsahuje 218 mg laktdzy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
galaktozovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukozo-galaktézovej malabsorpcie
nesmu uzivat’ tento liek.

Kazda pastilka obsahuje 632 mg sachardzy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktézy, glukdzo-galaktdozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy
nesmu uzivat’ tento liek.

Kazda pastilka obsahuje 174,5 mg glukozy.

Kazda pastilka obsahuje 152,7 mg sorbitolu.

Liek nie je urCeny pre pacientov svrodenou fruktézovou intoleranciou. Moéze zapriCinit
gastrointestinalne tazkosti.

Pastilky obsahuju glycerol, ktory mdze vyvolat’ bolesti hlavy a gastrointestinalne t'azkosti, ak sa
uZzije vo vysokych davkach.

45 Liekové a iné interakcie

Pastilky sa nesmt uZivat' spolu s mlickom, pretoze mlieko zniZuje antimikrobidlny ucinok
benzalkoniumchloridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

V gravidite a pocas dojéenia sa mozu pastilky uzivat' len na odporucanie lekara. Pastilky sa
neodporicajua pouzivat’ pre nedostatok udajov o bezpeénosti pre plod.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Pastilky Septolete nemaju ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

- Vel'mi ¢asté (>1/10)

- Casté (=1/100 az <1/10)

- Menegj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Ak sa pastilky Septolete uzivaju v odporacanych davkach, neziaduce u€inky st vel'mi zriedkavé. U
citlivych I'udi , v davkach vyssich ako st odporacané, sa mozu vyskytnat’ gastrointestinalne
tazkosti.

U l'udi precitlivenych na niektort zlozku lieku sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie




HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4,9 Predavkovanie

Z dovodu nizkej koncentrécie lieciva Vv pastilkach je predavkovanie prakticky nemozné.
Uzitie vysSich davok ako st odporic¢ané moéze spdsobit’ gastrointestinalne tazkosti, nevolnost,
vracanie a hnacku. VysSie davky viacsytnych alkoholov mozu vyvolat’ hnacky, najma u deti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptika , ATC kod: RO2AAZ20.

Benzalkéniumchlorid je antisepticka latka zo skupiny kvartérnych amoéniovych zlicenin. Pdsobi
ako kationovy detergent. Svojimi emulzifikaCnymi vlastnostami depolarizuje mikrobialnu
cytoplazmaticki membranu, ¢im zvySuju jej permeabilitu. Takto pdsobi baktericidne na gram-
pozitivne, gram-negativne baktérie ana kmen Candida albicans. Levomentol asilica maéty
piepornej ucinkujii mierne anesteticky a zmieriiujui tak subjektivne t'azkosti, ako je bodava bolest’
pri prehitani. TaktieZ sltzia na sprijemnenie chuti v ustach. Tymol méd antisepticky uginok
a podporuje uéinok ostatnych zloziek proti baktériam a hubam. Eukalyptova silica podporuje
sekréciu sliznic hornych dychacich ciest, a tak zlepSuje dychanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kvartérne amoéniové zluceniny sa slabo absorbuji. Tymol a levomentol sa absorbuji v ¢revnom
trakte. Vylucuji sa mo¢om v nezmenenej forme ako glukuronidy.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Benzalkéniumchlorid

Peroralne hladiny LDso U samic a samcov mysi si 467,7 mg/kg a 806 mg/kg v uvedenom poradi.
Intravaginalna aplikacia vysokych davok benzalkoniumchloridu (50-200 mg/kg, ktora je asi 143-
krat vyssia ako davka pouzivana na vaginalnu antikoncepciu u zien) samiciam potkanov ihned’ po
oplodneni zvysila resorpciu a mortalitu plodov. Nebola zvysena frekvencia defektov pozorovana
pri porode.

Benzalkoniumchlorid (do 100 mg/kg/den) podavany mysSiam pocas skorej gestacie alebo pocas
celej gestacie, nezvysilo vyskyt abnormalit u plodov. Po oralnej aplikacii benzalkéniumchloridu
potkanom a mor¢atdm a po dermalnej aplikacii potkanom, nebol dokdzany ziadny negativny G¢inok
na reprodukciu. Benzalkoniumchlorid nie je toxicky ani karcinogénny po dermalnej aplikacii
mysiam alebo kralikom. Spdsobuje poskodenie DNA u Escherichia coli, nie je mutagénny
Vv Amesovom teste. Nevyvoldva mutaciu u E.coli alebo poskodenie DNA u Bacillus subtilus.
Levomentol

Peroralne hladiny LDso U mysi st medzi 2974 a 3577 mg/kg. Nebol pozorovany teratogénny ucinok
u potomstva mysi, potkanov, skreckov alebo kralikov, ktorych matky dostavali 9-900, 11-1100, 20-
2000 alebo 21-2100 nasobok T'udskej dennej davky levomentolu. Po peroralnej aplikacii nebol
zaznamenany ani karcinogénny ucinok, ani vplyv na reprodukciu u mysi, potkanov, kralikov alebo
Skreckov. Mentol nema genotoxicky potencial v Amesovom teste.

Eukalyptova silica


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hladiny LDso st upotkanov 2480 az 2800 mg/kg a umysi 5 mg/kg. Eukalyptova silica pri
subkutannej aplikacii (135mg/kg) nie je embrotoxicka ani fetotoxicka. U mysi sa ukazala slaba
promocnu aktivitu na kozné tumory.

Silica miity piepornej

Hladiny LDso u potkanov a mysi su 2426, respektive 2490 mg/kg.

Tymol

Hladiny LDsy umysi st priblizne 600 mg/kg. Tymol nie je v Amesovom teste ateste na
chromozdémové aberacie mutagénny.

Peroralne hladiny LDsp vV kombinacii vSetkych latok boli 2159 mg/kg u samic mysi a 1760 mg/kg
u samcov.

Na zdklade uvedenych tidajov mozeme tvrdé pastilky Septolete povazovat’ za bezpecny liek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro pastilky:
monohydrat laktozy

Sachar6za

tekutd glukéza

sorbitol

glycerol

panensky ricinovy olej
magnéziumstearat

tekuty parafin
odpenovacie ¢inidlo 1510

Obalova vrstva:

povidon

oxid titanicity (E171)

koncentrat pozltu

med’naty komplex chlorofylinu (E141)

capol 600 Pharma (biely v¢eli vosk, karnaubsky vosk, selak)
sachar6za

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vihkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie PVC/PVDC/AL f6lia alebo PVC/PE/PVDC/AL félia §katulka, pisomnda informacia
pre pouzivatel’a.



Obsah balenia: 18 alebo 30 tvrdych pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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