Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Septolete D, 1 mg, pastylki twarde

Benzalkonii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septolete D i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete D
Jak stosowac lek Septolete D

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Septolete D

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Septolete D i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septolete D zawiera chlorek benzalkoniowy, dziatajacy bakteriobdjczo na niektore bakterie i
grzybobdjczo na Candida albicans (bielnik biaty).

Septolete D dziata bezposrednio na drobnoustroje powodujace zakazenia, dziata miejscowo odkazajaco
oraz tagodzi dolegliwosci przy zakazeniach jamy ustnej i gardia.

Septolete D nie zawiera cukru, co nie sprzyja rozwojowi bakterii powodujacych powstawanie ptytki
nazebnej.

Pomocniczo w objawach stanow zapalnych spowodowanych zakazeniami bakteryjnymi jamy ustnej i
gardta:

- bol gardta

- chrypka

- nieswiezy oddech

- zapalenie dzigset.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septolete D

Kiedy nie stosowac¢ leku Septolete D

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek benzalkoniowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- u dzieci w wieku do 4 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Septolete D nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Septolete D w przypadku:

- ciezszych zakazen, z wysoka goraczka, bolami glowy i wymiotami; jesli objawy nasilg sie lub nie
ustapig po 3 dniach nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej;

- cukrzycy - pacjent powinien wzigé pod uwage, ze kazda pastylka zawiera maltitol; z powodu
powolnej hydrolizy i powolnego wchtaniania z przewodu pokarmowego maltitol wptywa na
stezenie glukozy we krwi w niewielkim stopniu.

Nie nalezy stosowac wickszych dawek niz zalecane.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Septolete D u dzieci w wieku do 4 lat.

Lek Septolete D a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Septolete D z jedzeniem i piciem

Leku Septolete D nie nalezy zazywac bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.

Nie nalezy przyjmowac pastylek jednocze$nie z mlekiem, poniewaz zmniejsza ono skuteczno$¢ dziatania
przeciwdrobnoustrojowego chlorku benzalkoniowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia
piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Septolete D nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Septolete D zawiera maltitol i maltitol ciekly

Lek zawiera 950,67 mg maltitolu i 478,00 mg maltitolu cieklego w jednej pastylce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed przyjegciem leku.

3. Jak stosowaé lek Septolete D

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Dorostym zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobe. Nalezy ssa¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej co

2 do 3 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieciom w wieku powyzej 4 lat zaleca sie do 4 pastylek na dobe, a dzieciom w wieku powyzej 10 lat do
6 pastylek na dobe. Mtodziezy w wieku powyzej 12 lat zaleca si¢ 6 do 8 pastylek na dobe.

Nalezy ssa¢ 1 pastylke do rozpuszczenia w jamie ustnej co 2 do 3 godzin.

Pastylek nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 4 lat.
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Pastylek nie nalezy rozgryza¢ ani potykac.
Pastylek nie powinno si¢ stosowac bezposrednio przed positkiem lub w czasie positku.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Septolete D jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septolete D

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ze wzgledu na niewielka ilo$¢ substancji czynnej w jednej pastylce, mozliwo$¢ przedawkowania leku jest
bardzo mata.

Zazycie wigkszej ilosci pastylek moze doprowadzi¢ do zaburzen zotgdkowo-jelitowych, takich jak
nudnos$ci, wymioty, biegunka. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku, wypi¢ wigksza
ilos¢ wody lub mleka oraz poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Septolete D
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W zalecanych dawkach lek Septolete D rzadko wykazuje dziatania niepozadane.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Septolete D i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 os6b)
- reakcje nadwrazliwosci (m. in. zwezenie oskrzeli, szczegdlnie u 0s6b chorych na astme).

Inne dzialania niepozadane

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: nudnos$ci, biegunka, przede wszystkim w przypadku
stosowania leku w dawkach wigkszych niz zalecane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Septolete D

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po skrocie
,,EXP” oraz na blistrze . Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Numer serii podany jest na pudetku tekturowym po skrocie ,,Lot” oraz na blistrze.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Septolete D

- Substancjg czynna leku jest chlorek benzalkoniowy.

Kazda pastylka zawiera 1 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: lewomentol, tymol, olejek eteryczny
eukaliptusowy, olejek eteryczny migtowy, maltitol ciekty, mannitol, olej rycynowy pierwszego
tloczenia, glicerol, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, powidon, Capol 600
(wosk biaty, wosk Carnauba, szelak), zotcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171),
maltitol. Patrz punkt 2 ,,Lek Septolete D zawiera maltitol i maltitol ciekty”.

Jak wyglada lek Septolete D i co zawiera opakowanie

Okragte, obustronnie wypukte pastylki twarde o zo6ttym zabarwieniu.
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

10 pastylek (1 blister po 10 sztuk)
30 pastylek (3 blistry po 10 sztuk)
30 pastylek (2 blistry po 15 sztuk)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

tel.: 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



