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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Septolete extra 3 mg/1 mg tvrdé pastilky
Benzydaminiumchlorid/Cetylpyridiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajSich t€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Septolete extra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Septolete extra
Ako uzivat’ Septolete extra

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Septolete extra

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwE

1. Co je Septolete extra a na o sa pouZiva

Septolete extra tvrda pastilka je protizapalovy, bolest’ timiaci liek na lokalne pouzitie v tstach, ktory
antiseptickym t¢inkom nici baktérie, kvasinky a virusy. Septolete extra dezinfikuje usta a hrdlo
a znizuje priznaky zapalu hrdla ako st bolest’, zaervenanie, opuch, teplo a narusenie funkcie.

Septolete extra sa pouZziva na protizapalovi, bolest’ timiacu a dezinfek¢ént (antisepticku) liecbu:
- podrazdeného hrdla, Gst a d’asien,
- zapalu d’asien (gingivitida), hltana (faryngitida) a hrtana (laryngitida).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Septolete extra

NeuZivajte Septolete extra

- ak ste alergicky na benzydaminiumchlorid, cetylpyridiniumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- tento liek nemajt uZivat’ deti mladsie ako 6 rokov, ked’Ze liekova forma nie je vhodna pre tato
vekovu skupinu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Septolete extra, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte Septolete extra viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorSia alebo neusttpia po 3 diioch, alebo sa
objavia d’alSie priznaky ako hortcka, porad’te sa s lekarom.
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Pouzitie lokalnych (ur¢enych na miestne pouzitie) pripravkov, najma dlhodobo, méze viest’
k podrazdeniu (precitlivenosti) a v takom pripade je nutné lie¢bu prerusit’.

Septolete extra sa nesmie uzivat' v kombindcii s anionovymi zlti€eninami, ako su tie, ktoré sa
nachadzaju v zubnych pastach, a preto sa neodporuca uzivat’ liek tesne pred alebo po vycisteni zubov.

Deti a dospievajici
Septolete extra nesmu uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov, ked’ze tvrda pastilka nie je vhodna pre tuto
vekovu skupinu.

Iné lieky a Septolete extra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte iné lieky s dezinfekénym (antiseptickym) u¢inkom, ked’ uzivate Septolete extra.

Septolete extra a jedlo, napoje a alkohol

Neuzivajte Septolete extra spolu s mliekom, lebo mlieko zniZzuje jeho G¢innost’.

Neuzivajte Septolete extra pred alebo pocas jedla. Nejedzte ani nepite najmenej jednu hodinu po uziti
Septolete extra.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Septolete extra sa neodportca pocas tehotenstva.

O dojceni sa porad’te so svojim lekarom a lekar rozhodne ¢i mate prestat’ dojcit’ alebo ukoncit’ liecbu
S0 Septolete extra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Septolete extra nema vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Septolete extra obsahuje izomalt (E953)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Septolete extra

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Dospeli
Odporacana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3
az 6 hodin.

Deti vo veku nad 12 rokov
Odporacana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3
az 6 hodin.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov

Odporacana davka je 3 pastilky denne. Pastilka sa mé nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach kazdych 3 az
6 hodin.



Deti mladsie ako 6 rokov
Septolete extra nesmu uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Neprekracujte stanovenu davku.

Neuzivajte Septolete extra bezprostredne pred alebo pocas jedla.
Nejedzte ani nepite najmenej jednu hodinu po uziti lieku.
Na dosiahnutie optimalneho u€inku sa neodporti¢a uzivat’ liek tesne pred alebo po vy¢€isteni zubov.

Dizka lie¢by

Neuzivajte Septolete extra viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorsSia alebo neustipia po 3 diioch, alebo sa
objavia d’alSie priznaky ako hortucka, porad’te sa s lekarom.

Porad'te sa so svojim lekarom, ak sa ochorenie vracia alebo ak spozorujete zmeny v charaktere
ochorenia.

AK uZijete viac Septolete extra, ako mate
V pripade ndhodného uzitia nadmerného mnozstva tohto lieku, ihned’ o tom informujte svojho lekara
alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Septolete extra
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 udi):

— reakcia z precitlivenosti,

— zihlavka (urtikaria), zvySenie reaktivity koZe na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita),
— nahle, nekontrolované zzenie dychacich ciest v pl'icach (bronchospazmus).

Velmi zriedkavé (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
— lokalne (miestne) podrazdenie v tstnej dutine, mierny pocit palenia v ustnej dutine.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
- palenie sliznice v ustach, strata citlivosti (celkové znecitlivenie) sliznice v tstach.

Tieto vedl'ajsie ucinky su zvycajne docasné. AvSak po ich vzniku sa odporuca, aby ste sa obratili na
svojho lekara alebo lekarnika.
Dodrziavanim pokynov v pisomnej informacii pre pouzivatela znizite riziko vedl'ajsich u¢inkov.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ti¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.


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

5. Ako uchovavat’ Septolete extra
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Septolete extra obsahuje

- Lieciva st benzydaminiumchlorid a cetylpyridiniumchlorid. Kazda tvrda pastilka obsahuje 3
mg benzydaminiumchloridu a 1 mg cetylpyridiniumchloridu.

- Dalsie zlozky su eukalyptovy olej, levomentol, bezvoda kyselina citronova (E330), sukraldza
(E955), izomalt (E953), brilantna modra FCF (E133).

AKo vyzera Septolete extra a obsah balenia
Okruahle, modrobiele az modré tvrdé pastilky so skosenymi hranami. M6zu byt pritomné drobné ryhy.
Priemer pastilky: 18,0 mm — 19,0 mm, hrubka: 7,0 mm — 8,0 mm.

Septolete extra je dostupné v Skatul’kach po 8, 16, 24, 32 alebo 40 tvrdych pastiliek v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o regjstrécii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky $tat Nazov lieku
Ceska republika, Finsko, Litva, Loty3sko, Slovinsko Septabene
Taliansko Septolete
Chorvatsko Septolete duo
Mad’arsko, Slovenska republika Septolete extra
Estonsko, Rumunsko Septolete omni
Bulharsko, Portugalsko Septolete total
Pol’sko Septolete ultra

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v jili 2015.



