Prijedlog upute o lijeku

(T4 KRKA

Novo mesto
Slovenija

Prije uzimanja lijeka pazljivo préitajte uputu o lijeku.
Ovaj se lijek moZe dobiti bez recepta. Uiattome, morate ga koristiti pozorno i brizno da bi
vam najbolje koristio.

+ Cuvajte ovu uputu o lijeku jer Vam moZe ponovnoebti.

* Ako imate dodatnih pitanja, obratite se dijeku ili ljekarniku.

* Ne poboljsaju li se simptomi vaSe bolesti nakoa3ag obavezno posjetite lijaika.

Uputa o lijeku sadrzi slijedé& podatke:

1. Sto su Septolete divlja tre3nja i za $to seskePi

2. Sto morate znati prije getka uzimanja Septoleta divlja tre3nja?
3. Kakocete uzimati Septolete divlja treSnja?

4. Mogu'e nuspojave

5.Cuvanje Septoleta divlja tre3nja

Septoleté divlja tresnja
Cetylpyridinium

Antiseptik za usnu Supljinu i Zdrijelo s okusom diVje tresSnje

* Djelatna tvar je cetilpiridin-klorid.

* Pomane tvari su: maltitol tekti, manitol, levomentol, etefno ulje limuna, glicerol,
djevicansko ricinusovo ulje, silicij-dioksid, bezvodniagnezij - stearat,
polivinilpirolidon, capol 600, titan - dioksid (E1Y, maltitol, aroma divlje treSnje, boja
ljubicasta (E120).

Farmakoterapijska skupina
Pripravak za zdrijelo, antiseptik.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnika cesta 48, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac 3
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501d\oesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i spedjadinim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima i medicinskim proizvodima.

1. STO SU SEPTOLETE DIVLJA TRESNJA | ZA STO SE KORISTE?

Svaka pastila sadrzi 1,2 mg cetilpiridin-klorida.

Pastile su dostupne u kutijama od 18 pastila. K@#drzi 2 blistera sa po 9 pastiastile su
ljubicaste, okrugle i blago izidene.
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Septolete divlja treSnja imaju lokalno antimikroldjelovanje. Sadrze antiseptik cetilpiridin-
klorid koji djeluje protiv mnogih bakterija i gljiea, te u odréenoj mjeri, sprjéava razvoj
virusa. Pastile djeluju antisegiti u usnoj Supljini i zdrijelu ublazavajutako upalu, ali
sprjgavaju i razvoj tezih bakterijskih upala.
Zahvaljujuwi dobroj sposobnosti viazenja i smanjenoj povrdipsiapetosti, cetilpiridin-klorid
takader prodire u tesko dostupne dijelove sluznice &spdjine i zdrijela, te spri@ava rast
bakterija.
Septolete divlja treSnja imaju ugodan i osvjezasiaplius divlje treSnje. Ne sadrzecge koji
bakterijama treba za rast pa zbog toga ne uzrgkwjpadanje zubi. Antisegki ucinak je puno
bolji s osnovom koja ne sadrzi¢ge.

Pastile se prepoéuju:
» zalokalno lij€enje blazih infekcija usne Supljine i zdrijela (feyitis, laringitis, p&etak
angine)
* kod upale desni i sluznice usne Supljine (stonsatifingivitis)
* kod simptoma prehlade i gripe kao Sto su bol, éahgrebanje u zdrijelu
* kod promuklosti i loSeg zadaha

2. éTOVMORATE ZNATI PRIJE PO CETKA UZIMANJA SEPTOLETA DIVLIA
TRESNJA?

Ne uzimajte Septolete divlja treSnja:
» ako ste preosijetljivi na cetilpiridin-klorid ili lm koji drugi sastojak Septoleta divlja
treSnja

Budite posebno oprezni pri uzimanju Septoleta divi tresSnja:
« ako imate otvorene rane u usnoj Supljini jer cetdim-klorid usporava cijeljenje rana.
» ako imate teSke infekcije prane visokom temperaturom, glavoboljom i p@agem.
Obratite se lijéniku, posebno ako se stanje nakon 3 dana ne paboljs
» ako imate Seernu bolest, trebate imati na umu da svaka pasdtiazi oko 1 g maltitola.
Zbog spore hidrolize i apsorpcije u probavnom wakialtitol ima slab &inak na razinu
Seera u krvi.

Ne preporda se uzimanje ¥ doza od propisanih.
Pastile se ne prepafuju djeci mlaioj od 4 godine.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svojeg lignika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavnomaii bilo koji lijek, cak
I ako ste ga nabavili bez recepta.

Septolete divlja treSnja nemajtinka na druge lijekove.

Uzimanje Septoleta divlja treSnja s hranom i ptem
Ne preporduje se uzimanje pastila neposredno prije obrolaeidno s mlijekom.
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Posebna upozorenja
Posavijetujte se s ligmikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojegédia.

Trudnoéa
Kako su podaci o sigurnosti lijeka tijekom trudemgranieni, ne preportuje se uzimati ga
tijekom trudndae.

Dojenje
Kako su podaci o sigurnosti lijeka tijekom dojeogranteni, ne preportuje se uzimati ga
tijekom dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strgjma
Septolete divlja treSnja nemaju nikakvagnka na sposobnost upravljanja vozilima i strojeaim

Vazni podaci o nekim sastojcima Septoleta divljadnja

Pastile sadrze prirodnu boju zb&ega mogu izblijediti tijekom vremena ako se drZzesvjatlu.
Pastile sadrze poliole (maltitol, manitol) koji kedlikin doza mogu uzrokovati proljev. Velike
doze glicerola mogu uzrokovati glavobolju i probawmetnje.

3. KAKO CETE UZIMATI SEPTOLETE DIVLJA TRESNJA?

Uvijek uzimajte lijek prema uputama Hjaka. Ako niste sigurni kako uzimati lijek, obratge
lijecniku ili ljekarniku.

Uobicajena doza za odrasle i djecu stariju od 12 goeimd 8 pastila na dan. Otopite 1 pastilu u
ustima svaka 2 do 3 sata.

Za djecu stariju od 4 godine prepduje se uzimanje do 4 pastile dnevno, dok se zaidjedobi

od 10 do 12 godina prepa@uje uzimanje do 6 pastila dnevno. Otopite 1 pastiltstima svaka 3
do 4 sata.

Nemojte uzimati pastile neposredno prije ili tijek@broka.

Ako smatrate da jecinak Septoleta divlja treSnja prejak ili preslalmgavjetujte se s lijmikom
ili ljekarnikom.

Ako ste uzeli véu dozu Septoleta divlja treSnja nego Sto smijete

Vezano uz koliinu djelatnih tvari u jednoj pastili, mogumost predoziranja je minimalna. Pri
uzimanju vée kolicine pastila moze do do zel&ano-crijevnih tegoba, ndnine, povréanja i
proljeva. U takvom skgju, prestanite s uzimanjem, popijte puno vodenllieka i posavjetujte
se sa svojim lijenikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Septolete divlja treSnja
Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili dkaju ste zaboravili.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, i Septolete divlja treSnja moguati nuspojava.

U propisanoj dozi, pastile Septolete divlja treSujéo rijetko imaju nezeljenih dinaka. U
osjetljivih osoba uzimanje ¢@h doza od propisanih dovodi do z&hmo-crijevnih tegoba zbog
podrazivanja sluznice probavnih organa.

U vrlo rijetkim slwtajevima moZze do do alergijskih reakcija u osoba koje su preopyetina
bilo koji sastojak lijeka.

O svakoj nuspojavi obavijestite svogadijéa ili ljekarnika.

5. CUVANJE SEPTOLETA DIVLJA TRESNJA

Lijek ¢uvajte izvan dohvata djece!

Cuvati pri temperaturi do 2&, u originalnom pakiranju za&no od vlage i svjetla.

Lijek ne smijete upotrebljavati nakon isteka rokdjanosti koji je naveden na pakiranju.

Datum zadnje revizije upute
15. svibnja 2007.

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj
Septolete divlja treSnja :UP/I-530-09/06-01/22734d svibnja 2007.
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