Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara
Septolete extra 3 mg/1 mg szopogatd tabletta
benzidamin-hidroklorid/cetilpiridinium-klorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksege
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétlenil tdjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon belll nem enyhulnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Septolete extra 3 mg/1 mg szopogaté tabletta (a tovabbiakban:
Septolete extra) és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?

Tudnivaldk a Septolete extra szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Septolete extrat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Septolete extrat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gydgyszer a Septolete extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Septolete extra gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito és antiszeptikum (fertdtlenit6) helyi,
szajuregi hasznalatra. A Septolete extra fert6tleniti a szajiireget és a garatot, enyhiti a torokgyulladas
tineteit, példaul a fajdalmat, pirossagot, duzzanatot, g6 érzést és a nyelési nehézséget.

A Septolete extra gyulladascsokkentdként, fajdalomcesillapitoként és helyi hatasu fert6tlenitészerként
(antiszeptikumként) hasznalatos:

- torok, szajiregi és foginy-irritacio kezeléseére,

- foginy-, garat- és gégegyulladasban.

Feltétlenil tdjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon belll nem enyhulnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Septolete extra szedése elott

Ne alkalmazza a Septolete extrat:

- ha allergiés a benzidamin-hidrokloridra, a cetilpiridinium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 6 év alatti gyermekeknél, mivel ez a gyégyszerforma nem
megfeleld ennek a korcsoportnak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Septolete extra alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

OGY1/22167/2014 Tobbnyelvii: HU + SK



Ne alkalmazza a Septolete extrat 7 napnal tovabb. Ha a tlinetek sulyosbodnak, vagy nem enyhiilnek
3 nap alatt, netan mas tunetek (pl. 14z) jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

A lokalis készitmények— mindenekel6tt hosszu idén at tartd — alkalmazasa allergizal6 hatasu lehet, ez
esetben a kezelést abba kell hagyni.

A Septolete extrat nem szabad egydtt alkalmazni anionos vegyuletekkel (mint amilyenek tébbek
kozott a fogkrémekben talalhatok), ezért nem ajanlott a terméket kozvetleniil fogmosas elétt vagy az
utan hasznalni.

Gyermekek és serdiilok
A Septolete extra nem alkalmazhat6 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mivel a szopogat6 tabletta nem
megfeleld ennek a korcsoportnak.

Egyéb gyogyszerek és a Septolete extra

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne hasznaljon mas fertétlenité hatasu készitményt a Septolete extra alkalmazasa soran.

A Septolete extra egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A Septolete extra szopogato tablettat nem szabad tejjel bevenni, mert a tej csokkenti a szopogat6
talettak hatasat.

Ne vegye be a szopogat? tablettat étkezés kdzben, illetve a Septolete extra bevétele utan legalabb egy
Oran at ne egyen, vagy igyon!

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség ideje alatt a Septolete extra nem ajanlott.

A szoptatas ideje alatt beszéljen kezelGorvosaval, 6 fogja eldonteni, hogy a szoptatast vagy a Septolete
extra-kezelést sziikséges abbahagynia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Septolete extra nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Septolete extra szopogato tabletta izomaltitolt (E953) tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel kezelGorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni a Septolete extrat?

A gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek
Az ajanlott adag 3-4 szopogato tabletta naponta. 3-6 6ranként egy szopogato tablettat hagyni kell
lassan feloldddni a szajlregben.

12 éves kor feletti gyermekek
Az ajanlott adag 3-4 szopogatd tabletta naponta. 3-6 dranként egy szopogaté tablettat hagyni kell
lassan feloldddni a széjlregben.

6-12 éves gyermekek



Az ajanlott adag 3 szopogato tabletta naponta. 3-6 6ranként egy szopogat6 tablettat hagyni kell lassan
feloldddni a szajiregben.

Gyermekek 6 éves kor alatt:
A Septolete extra nem alkalmazhat6 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Ne Iépje tal a megéllapitott adagot.

Ne vegye be a szopogato tablettat étkezés kdzben.

A gydgyszer bevétele utan legaldbb egy 6ran at ne egyen, vagy igyon!

Az optimalis hatas érdekében nem ajanlott kozvetleniil fogmosas eldtt vagy az utan hasznalni a
készitményt.

A kezelés idétartama

Ne hasznalja ezt a gyogyszert 7 napnal tovabb. Ha a tlinetek stlyosbodnak, vagy nem enyhiilnek 3 nap
alatt, netan mas tiinetek (pl. 14z) jelentkeznek, forduljon orvoshoz. Kérje kezelGorvosa tanacsat, ha
betegsége visszatér, vagy jellemz6iben valtozast tapasztal.

Ha az eléirtnal tobb Septolete extrat alkalmazott
A gydgyszer tulzottan nagy adagjanak véletlen lenyelése esetén azonnal forduljon kezeléorvosahoz,
vagy keresse fel a legkozelebbi kdrhazat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Septolete extrat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka (1 000 koziil 1 betegnél jelentkezhet):

- tulérzékenységi reakcio,

- csalankiiités (urticaria), a bor napfényre adott fokozott reakcioja (fényérzékenység),
- a légutak hirtelen, szabalyozatlan besziikiilése (horg6gorcs).

Nagyon ritka (10 000 koziil legfeljebb 1 betegnél jelentkezhet):
- helyi irritacid, enyhe ég6 érzés a szajiiregben.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbol nem allapithatd meg):
- égb6 érzés a szajnyalkahartyan, érzéskiesés a szajnyalkahartyan (anesztézia).

Ezek a mellékhatasok altaldban atmenetiek. Azonban, ha valéban jelentkeznek, ajanlott beszélnie
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. i
A betegtajékoztaté Utmutatasainak betartasa révén On csokkenti a mellékhatasok kockazatat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kdzvetlendl a hatosag részére is bejelentheti az V. figgelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.


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

5. Hogyan kell a Septolete extrat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Septolete extra?

- A készitmény hatéanyagai: szopogaté tablettdnként 3 mg benzidamin-hidroklorid és 1 mg
cetilpiridinium-klorid.

- Egyéb 6sszetevok: eukaliptusz olaj, levomentol, vizmentes citromsav (E330), szukral6z (E955),
izomaltitol (E953), brillantkék FCF (E133).

Milyen a Septolete extra killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kerek, kékesfehér — kék, metszett élii szopogatd tabletta. Néhany apro karcolas mutatkozhat.
A szopogaté tabletta atméréje: 18,0-19,0 mm, magassaga: 7,0-8,0 mm.

A Septolete extra elérhet6: 8, 16, 24, 32, vagy 40 szopogat6 tabletta buborékcsomagolasban és
dobozban.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia

Gyartok: )
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Németorszag

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag Septabene 3 mg/1 mg pastilky

Bulgéaria Septolete total 3 mg / 1 mg lozenges
Esztorszag Septolete omni

Finnorszag Septabene 3 mg / 1 mg imeskelytabletit
Horvéatorszag Septolete duo 3 mg/ 1 mg pastile
Litvania Septabene 3 mg / 1 mg kietosios pastilés
Lettorszag Septabene 3 mg / 1 mg stikajamas tabletes
Lengyelorszag Septolete ultra

Magyarorszag Septolete extra 3 mg/1 mg szopogato tabletta
Olaszorszag Septolete

Portugalia Septolete total 3 mg / 1 mg pastilhe
Romania Septolete omni 3 mg / 1 mg pastile
Szlovékia Septolete extra 3 mg / 1 mg tvrdé pastilky
Szlovénia Septabene 3 mg / 1 mg pastile




OGYI-T-22871/01
OGYI-T-22871/02
OGYI-T-22871/03
OGYI-T-22871/04
OGYI-T-22871/05

8x

16x
24X
32X
40x

PVC/PE/PVAC//AI buborékcsomagolasban
PVC/PE/PVAC//AI buborékcsomagolasban
PVC/PE/PVAC//AI buborékcsomagolasban
PVC/PE/PVAC//AI buborékcsomagolasban
PVC/PE/PVAC//AIl buborékcsomagoléasban

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2015. jalius
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