ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczyta uwainie calyy ulotke, poniewd zawiera ona informacje wgne dla pacjenta.
Lek ten jest dogpny bez recepty, aby tma bylo leczy niektére schorzenia bez pomocy lekarza. |Aby
jednak uzyskadobry wynik leczenia, nalg stosowa lek Septolete D osttnie i zgodnie z informagjw
ulotce.

- Nalely zachowa ulotke, aby meéna jg byto przeczytaponownie w razie potrzeby.

-Nalezy sie zwréct do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest Hatbedodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasiy sie lub nie ustpiq po 3 dniach, nalsy skontaktowasie z lekarzem.

Septolete D, pastylki

Sktad leku

Substancje czynne:

1 pastylka zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowedgenzalkonii chloriduy 1,2 mg mentolu
(Mentholum, 1 mg olejku z mity pieprzowej Menthae piperatae aetheroleym0,6 mg olejku
eukaliptusowegoHucalypti aetheroleujn 0,6 mg tymolu Thymolun.

Substancje pomocniczemaltitol, maltitol ciekly, mannitol, glicerol, e] rycynowy, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, tytanutldnek (E 171), Capol 600, powidondicien
chinolinowa(E104)

Opakowania
10 pastylek (1 blister po 10 sztuk) lub 30 pasty(@kblistry po 10 sztuk lub 2 blistry po 15 sztuwk)
opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Stowenia

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Septolete D i w jakim celg gio stosuje
Zanim zastosuje siek Septolete D

Jak stosowalek Septolete D

Mozliwe dziatania niepzadane

Przechowywanie leku Septolete D

Inne informacje

ogkwnNE

1. Coto jest lek Septolete D i w jakim celu gigo stosuje

Septolete D zawiera pgizenie substancji czynnych, ktére dziglagikazajaco i tagodnie znieczulago w
chorobach jamy ustnej i gardta.

Lek Septolete D zawiera chlorek benzalkoniowy, idiay bakteriobdjczo na niektore bakterie i
grzybobojczo n&€andida albicangbielnik biaty).

Mentol i olejek z mity pieprzowej dziataj chtodzco oraz dorznie tagodz dolegliwdici takie, jak bol i
pieczenie podczas przetykania i jedndcee poprawiag Smak. Podobnie jak i chlorek benzalkoniowy




tymol réwniez dziata odkaajaco i wspomaga dziatanie pozostatych substancjimmpggim. Olejek
eukaliptusowy dziata odkajaco, zmniejsza przekrwienie btédluzowych gérnych drég oddechowych.
Septolete D dziata bezfrednio na drobnoustroje powodog zakaenia, dziata miejscowo odkajaco
oraz tagodzi dolegliwizi przy zakaeniach jamy ustnej i gardia.

Septolete D nie zawiera cukru, co zapobiega rozwidjakterii powodujcych powstawanie ptytki
naz:bnej.

Wskazania do stosowania:
Pomocniczo w objawach stanéw zapalnych spowodowengkaeniami bakteryjnymi jamy ustnej i

gardta:
* Dbdl gardta
» chrypka

* nieswiezy oddech
* zapalenie dzset

2. Zanim zastosuje & lek Septolete D

Nie nalezy stosow# leku Septolete D
- w przypadku nadwediwosci na chlorek benzalkoniowy, mentol, olejek ztyipieprzowej,
olejek eukaliptusowy, tymol lub ktdkolwiek substangj pomocnicaz.

Nie zaleca si stosowania leku Septolete D u dzieci do 4 lat.

Zachowat szczegolg ostroznosé stosufc lek Septolete D w przypadku:

- cigzszych zakazen, z wysol goraczka, bolami gtowy i wymiotami; jéli objawy nasi si¢ lub nie
ustpia po 3 dniach nalg zasegm¢ porady lekarskiej;

- cukrzycy - pacjent powinien wagi pod uwag, ze kazda pastylka zawiera okoto 0,8 g maltitolu; z
powodu powolnej hydrolizy i powolnego wchtanianiprzewodu pokarmowego maltitol wpltywa na
stezenie glukozy we krwi w niewielkim stopniu.

Nie naley przyjmowa pastylek jednoczaie z mlekiem, poniewazmniejsza ono skuteczéodziatania
przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

Nie nalery stosowa wiekszych dawek wizalecane.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Leku Septolete D nie natg zazywaé bezpadrednio przed positkiem lub w czasie positku.
Nie naley przyjmowa pastylek jednoczaie z mlekiem.

Stosowanie leku Septolete D u dzieci
Nie zaleca s stosowania leku Septolete D pastylki u dzieci wkuido 4 lat.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku naleaségngé porady u lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajcych danych dotyezych bezpieczsstwa stosowania leku podczagzyi, dlatego nie
zaleca si stosowania leku podczasizy.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku ngleas¢gngc porady u lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajcych danych dotyezych bezpieczestwa stosowania leku podczasazyi, dlatego nie
zaleca si stosowania leku podczas karmienia pigrsi

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Septolete D nie wptywa na zdokdoprowadzenia pojazdow i obskigirzadzex mechanicznych w
ruchu.




Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Septolte D
Glicerol maze w duzych dawkach powodowebdle gtowy i zaburzenizotadkowo-jelitowe.

Pastylki zawieraj alkohole wielowodorotlenowe (maltitol, mannitokKtére mog w duzych dawkach,
zwlaszcza u dzieci powodowhiegunk.

Stosowanie innych lekow

Naley poinformowd lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaawet tych, ktére wydawane
sq bez recepty.

W przypadku stosowania innych lekéw rnaig@oradzt sie lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowd lek Septolete D

Dawkowanie i spos6b podawania
Lek Septolete D nalg przyjmowad zgodnie z zaleceniami znajdoymi se w tej ulotce. W przypadku
wgtpliwosci nalely ponownie skontaktowaie z lekarzem.

Nalezy ss& 1 pastylk do rozpuszczenia w jamie ustnej co 2 do 3 god@ayeciom powyej 4 lat zaleca
sie do 4 pastylek na deb a dzieciom powsej 10 lat do 6 pastylek na dgbDorostym i dzieciom
powyzej 12 lat zaleca si6 do 8 pastylek na deb

Nie zaleca si stosowania leku Septolete D u dzieci w wieku dat4

Pastylek nie nalsy rozgryz& ani potykat.
Pastylek nie powinno gistosowd bezpdrednio przed positkiem lub w czasie positku.

W przypadku wrzenia, ze dziatanie leku Septolete D jest za mocne lubiatze snaley zwroct sie do
lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Septolete D ni zalecana:

W przypadku zgcia wikszej dawki leku nizalecana, naly skontaktowéa sie z lekarzem lub
farmaceus.

Ze wzgkdu na ilgci substancji czynnych w jednej pastylce,divao$¢ przedawkowania leku jest bardzo
mata. Zaycie wigckszej ilcci pastylek mae doprowadzi do zaburzé zotadkowo-jelitowych, takich jak
nudndci, wymioty, biegunka. W takim przypadku najezaprzesta przyjmowania leku, wygi wigksz
ilos¢ wody lub mleka oraz poradzsi lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki leku Septolete D
Nie naley stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia porgiej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Septolete D depowodowa dziatania niepggdane.

W zalecanych dawkach lek Septolete D rzadko wylaziziatania niepmdane. U osob wediwych
zazywanie wkkszych dawek od zalecanych o powodowé zaburzeniazotadkowo-jelitowe —
nudndci, wymioty, biegunka. Wygpi¢ mog réwniez reakcje nadwrdiwosci u oséb nadwrdiwych na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw (m. in. zwenie oskrzeli, szczegolnie u 0oséb chorych na gstm

U niektorych osob w czasie stosowania leku Sept@etnog wystpi¢ inne dziatania niepigdane. W
przypadku wysgpienia innych objawow niepedanych, nie wymienionych w tej ulotce, dgle
poinformowa o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Septolete D
Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie naley stosowa leku po uptywie terminu waasci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa w temperaturze po#j 25° C, w oryginalnym opakowaniu.




6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaejezy zwrdoci sig do:
Polska

Krka Polska Sp. z o0.0.

Ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Nr telefonu: 022 57 37 500

Data opracowania ulotki:

12.12.2008




