Prijedlog upute o lijeku

(T4 KRKN

Novo mesto

Slovenija

Prije uzimanja lijeka paZzljivo préitajte uputu o lijeku.
Ovaj se lijek moZe dobiti bez recepta. Uatmme, morate ga koristiti pozorno i brizno
da bi vam najbolje koristio.
« Cuvajte ovu uputu o lijeku jer Vam moze ponovneebati.
« Ako imate dodatna pitanja, obratite se difgku ili ljekarniku.
+ Ne poboljSaju li se simptomi vaSe bolesti nakonaBaj obavezno posjetite
lijecnika.

Septoleté plus

dvostruki uéinak
za bolno grlo
antiseptik

Sastav

1 pastila sadrzava 5 mg benzokaina i 1 mg cetilipifklorida.

Poma’ne tvari: maltitol, tekii, saharoza, manitol, glicerol, titan-dioksid (£1}), plava
boja (E 131).

Farmaceutski oblik i veli¢ina pakiranja
18 (2 x 9) pastila u blister pakiranju (PVC/PVDQ)A

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA-FARMA d.o.0., Zagreb, Radtka cesta 48, Hrvatska

Proizvoda¢ 3
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, Slogenij

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Kako Septolete plus djeluju
Septolete plus pastile djeluju lokalno analgetskiantimikrobno. Pastile djeluju
antisepttki u usnoj Supljini i zdrijelu, te lokalno ublazguaol.
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Pastile sadrzavaju antiseptik cetilpiridin-kloridjikuniStava niz bakterija i gljivica, a u
odreienoj mjeri ka&i i razvoj virusa. Na taj n@n ublazava upale u usnoj Supljini i
zdrijelu, posebice pak sptjgva razvoj tezih bakterijskih upala. Zahvaljijuobroj
sposobnosti vlazenja i smanjenoj povrSinskoj negtetetilpiridin-klorid takater prodire
u teSko dostupne dijelove sluznice usne Supljidrijela, te sprijéava rast bakterija.
Benzokain je lokalni anestetik, primjeren za olalkgge boli pri gutanju kojé&esto prati
infekcije i upale u ustima i Zdrijelu.

Pastile Septolete plus sadrZzavaju poliole maliitohanitol. Ne sadrZzavaju & koji
bakterije trebaju za rast. Pastile Septolete phimjprene su za dijabetre, ne kvare
zube, a tinak antiseptika je u podlozi bezégea bolji.

Kada koristiti Septolete plus

Pastile Septolete plus djeluju antiseékiti koriste se za ublazavanje boli:

» pri blazim infekcijama u usnoj Supljini (faringitiringitis, p@&etak angine),
» pri upali desni i usne sluznice (gingivitis, stormsy.

Kada Septolete plus ne smijete uzimati
Lijek ne smijete uzimati ako ste alefgi na bilo koji sastojak lijeka.

Mjere opreza i upozorenja

Septolete plus ne prepé@mju se djeci mldoj od 12 godina.

Uzimanje véih doza od propisanih nije prepgtjivo.

Ako imate Séernu bolest morate znati da svaka pastila sadrikwd g maltitola. Zbog
spore hidrolize i apsorpcije u probavnim organimmaltitol samo malo utjge na nivo
krvnog Séera.

Uzimanje Septoleta plus zajedno s hranom i pem
Septolete plus ne uzimajte neposredno prije obratavremeno s mlijekom.

Posebna upozorenja o pominim tvarima
Pastile sadrzavaju poliole (maltitol, manitol) kojivelikim dozama mogu prouziit
proljev, posebice u djece.

Trudno¢a i dojenje

Posavjetujte se s ligamikom ili ljekarnikom prije nego uzmete bilo kajek.

Kako su podaci o sigurnosti lijeka tijekom truded dojenja ograieni, ne preportuje
se njegovo uzimanje u tom razdoblju.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i stroje&ima
Nije poznato da bi pastile Septolete plus utjecagsihofizéku sposobnost upravljanja
vozilima ili strojevima.

Medusobno djelovanije lijekova
Nije poznato.
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Doziranje i na¢in primjene
Odraslima i djeci starijoj od 12 godina prep&uje se do 8 pastila na dan. Po 1 pastilu
otopite u ustima svaka 2 do 3 sata.

Postupanje u sl&aju predoziranja

Ukoliko ste uzeli va1 dozu lijeka no Sto biste smjeli, posavjetujtessigechikom ili
ljiekarnikom.

Glede koltine djelatnih tvari u jednoj pastili, moguost predoziranja je minimalna. Pri
uzimanju vée kolicine pastila moze dd do Zel&ano-crijevnih tegoba, néaine,
povraanja i proljeva. U takvom staju prestanite s uzimanjem, popijte puno vode ili
mlijeka i posavjetujte se sa svojim Gjgkom ili ljekarnikom.

Nuspojave

Kao svi lijekovi, i Septolete plus mogu imati njapa.

U propisanoj dozi, pastile Septolete plus samo mjidko imaju nuspojave. U osjetljivin
osoba uzimanje v doza od propisanih dovodi do z&hmo-crijevnih tegoba zbog
podrazivanja sluznice probavnih organa.

U rijetkim sluajevima moZe do do alergijskih reakcija u osoba koje su preogyetina
bilo koji sastojak lijeka.

O svakoj nuspojavi obavijestite svogdipka ili ljekarnika.

Rok valjanosti

Lijek ¢uvajte izvan dohvata i pogleda djece!

Lijek ne smijete upotrebljavati nakon isteka reldjanosti koji je naveden na pakiranju.
Cuvati pri temperaturi od 25°C, za&no od vlage i svjetlosti.

Datum zadnje revizije upute
16. lipnja 2008.

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lileka u promet u Republici
Hrvatskoj
Septolete plus: UP/I-530-09/05-01/847 od 07. r@aa5.



