Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Septolete duo 1,5 mg/5 mg u 1ml sprej za usnu sluznicu, otopina
benzidaminklorid/ cetilpiridinijev klorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja ili trebate savjet obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto su Septolete duo i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Septolete duo
Kako primjenjivati Septolete duo

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Septolete duo

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto su Septolete duo i za §to se koriste

Septolete duo sprej za usnu sluznicu, otopina, je protuupalni, analgetski i antisepticki lijek za lokalnu
primjenu u ustima. Sprej za usnu sluznicu dezinficira usta i grlo te smanjuje znakove upale grla kao
§to su bol, crvenilo, oticanje, vru¢ina i oSte¢ena funkcija.

Septolete duo sprej primjenjuje se u protuupalnom, analgetskom i antiseptickom lije¢enju:
- nadraZenosti grla, usta i desni,

- upale desni (gingivitisa) i upale Zdrijela (faringitisa) te

- prije i poslije vadenja zubi.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjeéate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Septolete duo

Nemojte primjenjivati Septolete duo

- ako ste alergi¢ni na benzidaminklorid, cetilpiridinijev klorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6).

- ovaj se lijek ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina budu¢i da ovaj farmaceutski oblik
nije primjeren za tu dobnu skupinu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Septolete duo.

Nemojte primjenjivati Septolete duo dulje od 7 dana. Ako se simptomi pogorsaju ili se ne smanje
nakon 3 dana ili ako se pojave drugi simptomi poput vrucice, obratite se lije¢niku.

Primjena topikalnih pripravaka (pripravci koji se primjenjuju lokalno, na odredeno podrucje sluznice
ili koZe), osobito tijekom dugog vremenskog razdoblja, moze dovesti do senzibilizacije (razvoja
osjetljivosti) te u tom slucaju treba prekinuti lijecenje.
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Septolete duo sprej ne smije se primjenjivati u kombinaciji s anionskim spojevima, poput onih
prisutnih u zubnim pastama, stoga se ne preporucuje primjenjivati lijek neposredno prije ili poslije
pranja zubi.

Treba izbjegavati izravan kontakt Septolete duo spreja za usnu sluznicu, otopine, s o¢ima.
Proizvod se ne smije udahnuti.

Djeca i adolescenti
Septolete duo sprej se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina jer sprej za usnu sluznicu nije
primjeren za primjenu u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Septolete duo

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte primjenjivati druge antiseptike kada primjenjujete Septolete duo.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Septolete duo se ne preporucuju za vrijeme trudnoce.

Morate se savjetovati sa svojim lije¢nikom u vezi s dojenjem i lije¢nik ¢e odluciti morate li prestati s
dojenjem ili prestati s terapijom Septoletama duo.

Upravljanje vozilima i strojevima
Septolete duo sprej ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Septolete duo sadrze etanol, makrogolglicerolhidroksistearat i natrij

Ovaj lijek sadrzi 267,60 mg etanola (alkohola) u 1 ml spreja za usnu sluznicu, otopine. Koli¢ina u 1 ml
ovog lijeka odgovara manje od 7 ml piva ili 3 ml vina.

Mala kolicina alkohola u ovom lijeku nece imati vidljive u¢inke.

Makrogolglicerolhidroksistearat moze uzrokovati nadrazaj zeluca i proljev.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Septolete duo

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli
Za jednu dozu, pritisnite glavu spreja jedan do dva puta. Ovo moZete ponoviti svaka 2 sata, 3-5 puta
dnevno.

Primjena u djece i adolescenata

Adolescenti stariji od 12 godina

Za jednu dozu, pritisnite glavu spreja jedan do dva puta. Ovo mozete ponoviti svaka 2 sata, 3-5 puta
dnevno.

Djeca u dobi od 6 do 12 godina
Za jednu dozu, pritisnite glavu spreja jednom. Ovo mozete ponoviti svaka 2 sata, 3-5 puta dnevno.

Nemojte primjenjivati Septolete duo sprej u djece mlade od 6 godina.
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Ne primjenjujte ve¢u dozu od navedene.
Za optimalan ucinak, ne preporucuje se primjenjivati lijek neposredno prije ili nakon pranja zubi.

Nacin primjene
Prije prve primjene spreja za usnu sluznicu Septolete duo, pritisnite glavu spreja nekoliko puta da biste
dobili jednoliko rasprSivanje. Ako niste koristili sprej tijekom dugog vremenskog razdoblja (npr.
barem jedan tjedan), pritisnite glavu spreja jednom da biste dobili jednoliko rasprsivanje.
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Skinite plasti¢ni zatvaraé prije
primjene

Sirom otvorite usta, usmjerite
mlaznicu spreja prema svom
grlu i pritisnite glavu spreja 1-2
puta. Zadrzite dah tijekom
rasprsivanja.

Kad se glava spreja pritisne jednom, otpusta se 0,1 ml spreja za usnu sluznicu, otopine §to sadrzi
0,15 mg benzidaminklorida i 0,5 mg cetilpiridinijevog klorida.

Trajanje lijeenja
Nemojte primjenjivati ovaj lijek dulje od 7 dana. Ako se simptomi pogorsaju ili ne smanje nakon 3
dana ili ako se pojave drugi simptomi, poput vruéice, obratite se lije¢niku. Obratite se svom lije¢niku
ako se Vase stanje ponovi ili ako primijetite bilo kakve nove promjene karakteristika tog stanja.

Ako primjenite viSe Septoleta duo nego $to ste trebali
Ako uzmete previse ili nehotice progutate velike koli¢ine lijeka, odmah se obratite lijecniku ili
ljekarniku za savjet.

Ako ste zaboravili primjeniti Septolete duo
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
- koprivnjaca (urtikarija), povecanje reaktivnosti koze na suncevu svjetlost (fotoosjetljivost),
- naglo, nekontrolirano suZavanje dis$nih puteva u plu¢ima (bronhospazam).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
- lokalna nadrazenost usne Supljine, osje¢aj peenja u usnoj Supljini.
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Nepoznato (ucestalost nije moguce procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijska reakcija (preosjetljivost): ozbiljna alergijska reakcija (anafilakticki Sok), ¢iji znakovi
mogu ukljucivati otezano disanje, bol ili stezanje u prsistu, i/ili osjec¢aj omaglice/nesvjestice,
tezak svrbez koze ili uzdignute kvrzice na kozi, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koji bi
mogli biti zivotno ugrozavajuci.

- osjecaj pe€enja na sluznici usne supljine, gubitak osjeta (anestezija) sluznice usne Supljine.

Ove su nuspojave obi¢no prolazne. Medutim, kada se pojave, preporucuje se obratiti se svom lije¢niku
ili ljekarniku.
Ako slijedite upute u prilozenim uputama o lijeku, smanjit ¢ete rizik od nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Septolete duo
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati lijek na temperaturi iznad 25°C.

Nakon prvog otvaranja spremnika, proizvod se mora upotrijebiti u roku od 12 mjeseci kada se ¢uva na
temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Septolete duo sadrze
- Djelatne tvari su benzidaminklorid i cetilpiridinijev klorid.
Svaki ml spreja za usnu sluznicu, otopine, sadrzi 1,5 mg benzidaminklorida i 5 mg
cetilpiridinijeva klorida.
Jedan potisak spreja sadrzi 0,1 ml spreja za usnu sluznicu, otopine, $to sadrzi 0,15 mg
benzidaminklorida i 0,5 mg cetilpiridinijevog klorida.
Drugi sastojci su etanol (96 posto), glicerol (E422), makrogolglicerolhidroksistearat, saharinnatrij
(E954), eteri¢no ulje paprene metvice, pro¢is¢ena voda. Vidjeti dio 2 ,,Septolete duo sadrze etanol,
makrogolglicerolhidroksistearat i natrij*.

Kako Septolete duo izgledaju i sadrzaj pakiranja
Sprej za usnu sluznicu, otopina (sprej za usnu sluznicu) je bistra, bezbojna do zuckasta tekucina.

Septolete duo sprej dostupan je u kutijama od 30 ml spreja za usnu sluznicu, otopine, u plastiénom
spremniku za sprej s pumpicom za rasprsivanje i zatvaratem. 30 ml spreja za usnu sluznicu, otopine,
dovoljno je za 250 potisaka spreja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

KRKA-FARMA d.o.0.,
Radnicka cesta 48,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodaé

KRKA, d.d., Novo Mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo Mesto, Slovenija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod

sljede¢im nazivima

Naziv drzave ¢lanice Naziv lijeka
Bugarska Septolete total/Cenronere Toran
Ceska Republika Septabene

Estonija Septolete omni
Madarska Septolete extra
Hrvatska Septolete duo

Irska Septabene

Italija Septafar

Litva Septabene

Latvija Septabene

Poljska Septolete ultra
Portugal Septolete total
Rumunjska Septolete omni
Slovenija Septabene

Slovacka Septolete extra

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u studenom 2020.
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