Pribalova informace: informace pro pacienta

Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamini hydrochloridum/cetylpyridinii chloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo l¢karnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkid, sdélte to svému lékaii nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Septabene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Septabene pouZivat
Jak se ptipravek Septabene pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Septabene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Septabene a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Septabene je protizanétlivy, analgeticky a antisepticky 1é¢ivy piipravek pro mistni oralni
pouziti. Oralni sprej dezinfikuje Usta a krk a zmirnuje znamky zanétu v krku, jako je bolest, zarudnuti,
otok, pocit tepla a porucha funkce.

- podrazdéni v krku, podrazdéni tst a dasni,
- pii gingivitidé (zanétu dasni) a faryngitidé (zanétu hltanu) a
- pred a po trhani zubt.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Septabene pouZivat

NepouZivejte pripravek Septabene

- jestlize jste alergicky(d) na benzydamin-hydrochlorid, cetylpyridinium-chlorid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- tento piipravek nema byt pouzivan u déti ve véku do 6 let, protoze tato 1ékova forma neni
vhodna pro tuto vékovou skupinu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Septabene se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Septabene nepouzivejte déle nez 7 dni. Pokud se pfiznaky zhor$i nebo se béhem 3 dnil
nezlepsi, nebo pokud se objevi jiné ptiznaky, jako je horecka, vyhledejte 1€kate.

Pouziti lokélnich pfipravkli, a to zejména po dlouhou dobu, mtze vést k senzibilizaci (vznik
precitlivélosti). V takovém ptipad€ musi byt lécba prerusena.



Pripravek Septabene nesmi byt pouzivan v kombinaci s aniontovymi slouCeninami, které jsou
napiiklad obsazené v zubnich pastich, a proto se nedoporucuje, aby byl pfipravek pouzivan
bezprostiedné pied nebo po Cisténi zubt.

Je tfeba zabranit pfimému kontaktu pfipravku Septabene s o¢ima.
Ptipravek nesmi byt vdechovan.

Déti a dospivajici
Pripravek Septabene nesmi byt pouzivan u déti ve véku do 6 let, protoZe oralni sprej neni vhodny pro
pouziti v této vékové skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Septabene

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti pouzivani ptipravku Septabene nepouzivejte soucasné jina antiseptika.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Podavéni ptipravku Septabene se v t€¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni mate prodiskutovat se svym lékatem, ktery rozhodne, zda mate prestat kojit nebo ukoncit 1écbu
pripravkem Septabene.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Septabene nema vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Septabene obsahuje ethanol, glyceromakrogol-hydroxystearat a sodik

Tento léCivy ptipravek obsahuje 267,60 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml oralniho spreje, roztoku.
Mnozstvi alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 7 ml piva nebo 3 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nema zadné znatelné ucinky.
Glyceromakrogol-hydroxystearat mtize zpiisobit podrazdéni zaludku a prijem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Septabene pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospeli
Pro jednu davku stisknéte jednou az dvakrat hlavici spreje. To mizete opakovat kazdé 2 hodiny, 3-
Skrat denng.

Pouziti u déti a dospivajicich

Dospivajici starsi nez 12 let

Pro jednu davku stisknéte jednou aZ dvakrat hlavici spreje. To mizete opakovat kazdé 2 hodiny, 3-
Skrat denné.

Déti od 6 do 12 let
Pro jednu davku stisknéte jednou hlavici spreje. To mizete opakovat kazdé 2 hodiny, 3-5krat denné.

Nepouzivejte ptipravek Septabene u déti mladsich nez 6 let.

Neprekracujte uvedenou davku.
Pro optimalni ucinek se nedoporucuje pouzivat pripravek bezprostfedné pred nebo po ¢isténi zubd.



Zpusob podani

Pred prvnim pouzitim pfipravku Septabene, zmacknéte nékolikrat hlavici spreje, aby se dosahlo
rovnomérné davky. Pokud sprej nebyl dlouhou dobu pouzivan (napiiklad alespon po dobu jednoho
tydne), zmacknéte jednou hlavici spreje, aby se dosahlo rovnomérné davky.

Pted pouzitim odstraiite plastové vicko.
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h {lf B Oteviete zeSiroka Usta, nasmérujte vstiikovaci trysku spreje smeérem do krku
- a 1-2krat zmacknéte jeho hlavici. Béhem vstrikovani zadrzte dech.
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Pokud je hlavice spreje zmacknuta jednou, uvolni se 0,1 ml oralniho spreje, roztoku, ktery obsahuje
0,15 mg benzydamin-hydrochloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

Délka trvani lé¢by

Nepouzivejte tento 1€Civy piipravek déle nez 7 dnt.. Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se béhem 3 dnii
nezlepsi, nebo pokud se objevi jiné pfiznaky, jako je horecka, vyhledejte 1ékare. Porad'te se se svym
lékatem, jestlize se VaSe nemoc opakuje, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nedavnych zmén
v charakteru Vasi nemoci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Septabene, nezZ jste mél(a)
Jestlize nahodné pozijete prili§ velké mnozstvi 1éku, okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo lékarnika
a pozadejte ho o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Septabene
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pifipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):
- koptivka (urtikarie), zvySena citlivost kiize na sluneéni zateni (fotosenzitivita),
- nahlé, nekontrolované zizeni dychacich cest v plicich (bronchospasmus).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- mistni podrazdéni v dutiné Gstni, pocit paleni v dutin€ ustni.



Neni znamo (Eetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- alergicka reakce (precitlivélost): zavazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), jejiz znamky
mohou zahrnovat potize s dychanim, bolest nebo tisen na hrudi a/nebo pocit zavrati/pocit na omdleni,
intenzivni svédéni kize nebo boule na kizi, otok oblieje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, coz mize byt
potencialné Zivot ohroZujici,

- péleni sliznice dutiny ustni, ztrata citlivosti (znecitlivéni) sliznice dutiny ustni.

Obvykle jsou tyto nezadouci U¢inky prechodné. Nicméné, kdyz se objevi, doporucuje se, abyste se
poradil(a) se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
Dodrzovanim pokynt v této ptibalové informaci pro pacienta, snizite riziko nezddoucich uc¢inkda.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Septabene uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu ma byt ptipravek spotiebovan do 12 mésicti, pokud je skladovan
pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Septabene obsahuje

- Lécivymi latkami jsou benzydamini hydrochloridum a cetylpyridinii chloridum.
Jeden ml oralniho spreje, roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg a cetylpyridinii
chloridum 5 mg.
Jedno wvstiiknuti obsahuje 0,1 ml oralniho spreje, roztoku, ktery obsahuje benzydamini
hydrochloridum 0,15 mg a cetylpyridinii chloridum 0,5 mg.

- Dal8imi slozkami jsou ethanol (96%), glycerol (E 422), glyceromakrogol-hydroxystearat,
dihydrat sodné soli sacharinu (E 954), silice maty peprné, ¢isténd voda. Viz bod 2: ,,Ptipravek
Septabene obsahuje ethanol, glyceromakrogol-hydroxystearat a sodik*.

Jak pripravek Septabene vypada a co obsahuje toto baleni
Oralni sprej, roztok (oralni sprej) je €ira, bezbarva az nazloutla tekutina.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Septabene je dostupny v krabickach s 30 ml oralniho spreje, roztoku, v plastovém obalu na
sprej s mechanickym rozprasova¢em a vickem. 30 ml oralniho spreje, roztoku je dostacujici pro 250
vstiiki.

DriZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého piipravku

Bulharsko, Ceska republika. Irsko, Litva, | Septabene
Lotyssko, Portugalsko, Slovinsko

Estonsko, Rumunsko Septolete omni
Chorvatsko Septolete duo
Italie Septafar/Septaoro
Mad’arsko, Slovenska republika Septolete extra
Polsko Septolete ultra

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 2. 2021

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).




