Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03186-REG
Pisomna informacia pre pouzivatela
Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru 3 mg/1 mg tvrdé pastilky
benzydaminium-chlorid/cetylpyridinium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Septolete extra s prichutou
citrénu a zazvoru

3. Ako pouzivat Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru a na o sa pouziva

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru obsahuje lieCiva benzydaminium-chlorid a
cetylpyridinium-chlorid.

Septolete extra s prichutou citrénu a zéazvoru tvrdé pastilky je protizapalovy, analgeticky
(bolest timiaci) a antisepticky (predchadzajuci Sireniu patogénov) liek na lokalne oralne
pouzitie (pouzitie v Ustach). Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru dezinfikuje
Usta a hrdlo a znizuje prejavy zapalu hrdla ako su bolest, zacervenanie, opuch, teplo a
porucha funkcie.

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru sa pouziva na lokalnu, kratkodobu,
protizapalovu, bolest timiacu a antisepticku liecbu podrazdeného hrdla, Ust a dasien
(vratane zdpalu dasien a zapalu hltana) u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od 6
rokov.



Ak sa do 3 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Septolete extra s prichutou citrénu
a zazvoru

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citréonu a zazvoru

« ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid, cetylpyridinium-chlorid alebo na
ktorukolvek z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
«tento liek nesmu pouzivat deti mladsie ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

« ak ste alergicky na salicylaty (napr. kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu salicylovi)
alebo na iné protizapalové lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID).

Pouzitie tohto lieku sa neodporuca.

e ak mate alebo ste niekedy mali prieduskovu astmu. V takomto pripade treba
postupovat s opatrnostou.

« ak mate otvorené rany alebo vredy v Ustach alebo hrdle (napr. po extrakcii zubov).

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru viac ako 7 dni. Ak sa priznaky
zhorsia alebo sa nezlepsia po 3 dnoch, alebo sa objavia dalSie priznaky ako horucka,
poradte sa s lekarom.

Pouzitie lokalnych (uréenych na miestne pouzitie) pripravkov, najma dlhodobo, méze
viest k precitlivenosti, v takom pripade je nutné liecbu prerusit a poradit sa s lekarom o
nastaveni vhodnej lieCby.

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru sa nesmie pouzivat v kombinacii s
anidonovymi zluc¢eninami, ako su tie, ktoré sa nachadzaju v zubnych pastach, a preto sa
neodporuca pouzivat liek tesne pred alebo po Cisteni zubov.

Deti a dospievajuci

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru nesmu pouzivat deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte iné lieky s antiseptickym Gcinkom, ked' uzivate Septolete extra s prichutou
citrénu a zazvoru.



Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru a jedlo, napoje a alkohol

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citréonu a zazvoru spolu s mliekom, pretoze
mlieko znizuje jeho Uéinnost.

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru pred alebo pocas jedla a pitia.
Nejedzte ani nepite najmenej jednu hodinu po pouziti Septolete extra s prichutou citrénu
a zazvoru.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru sa neodporuica pocas tehotenstva.

O dojceni sa poradte so svojim lekdrom a lekar rozhodne, ¢i mate prestat dojcit alebo
ukoncit liecbu liekom Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru obsahuje maltitol, izomalt (E953), benzoat
sodny (E211), benzylalkohol (E1519), sodik a limonén

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje az do 0,0015 mg benzoatu sodného v kazdej tvrdej pastilke a moze
sposobit miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 0,63 mg benzylalkoholu v kazdej tvrdej pastilke. Benzylalkohol méze
sposobit alergické reakcie. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste
tehotna alebo dojcite, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo vasom tele sa
mo&zu hromadit velké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit vedlajsie Gcinky
(nazyvané ,metabolicka acid6za").

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tvrdej pastilke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje limonénovu arému (obsiahnutd v silici maty piepornej). Limonén
mbze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako uzivat Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru



VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Odporucana davka je 3-4 tvrdé pastilky denne. Tvrda pastilka sa ma nechat pomaly
rozpustit v Ustach kazdych 3 az 6 hodin.

Dospievajuci vo veku od 12 rokov

Odporucana davka je 3-4 tvrdé pastilky denne. Tvrda pastilka sa ma nechat pomaly
rozpustit v Ustach kazdych 3 az 6 hodin.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov

Odporucana davka je 3 tvrdé pastilky denne. Tvrda pastilka sa ma nechat pomaly
rozpustit v Ustach kazdych 3 az 6 hodin. U deti vo veku od 6 do 12 rokov ma byt
pouzivanie tvrdych pastiliek pod dohladom dospelej osoby.

Deti mladsie ako 6 rokov
Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru nesmu pouzivat deti mladsie ako 6 rokov.

Neprekracujte stanovenu davku.

Nepouzivajte Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru tesne pred alebo pocas jedla
a pitia.

Nejedzte ani nepite najmenej jednu hodinu po pouziti lieku.

Liek sa neodportca pouzivat tesne pred alebo po Cisteni zubov.

Dizka lieéby

Nepouzivajte tento liek viac ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorsSia alebo sa nezlepSia do 3 dni,
alebo sa objavia dalSie priznaky ako horucka, poradte sa s lekarom.

Poradte sa svojim lekarom, ak sa tento stav opakuje, alebo ak spozorujete akékolvek
zmeny v jeho charaktere.

Ak pouzijete viac Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru, ako mate

V pripade nahodného pozitia nadmerného mnozstva tohto lieku, ihned o tom informujte
svojho lekara alebo chodte do najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb):

o zihl'avka (urtikdria), zvySenie reaktivity koZe na slnecné Ziarenie (fotosenzitivita),
«nahle, nekontrolované zuzenie dychacich ciest v plicach (bronchospazmus).

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb):

«lokalne (miestne) podrazdenie v Ustnej dutine, pocit palenia v Ustnej dutine.
Nezname (frekvenciu nie je mozné stanovit z dostupnych tdajov):

«alergicka reakcia (precitlivenost),

»zavazna alergicka reakcia (anafylakticky $ok), ktord moze mat prejavy ako su
tazkosti s dychanim, bolest na hrudi alebo pocit tlaku na hrudi a/alebo pocit
zavratu/mdloby, silné svrbenie koze alebo vyvysené hrcky na kozi, opuch tvare,
pier, jazyka a/alebo hrdla, tieto prejavy mézu byt Zivot ohrozujlce,

e palenie sliznice v Ustach, strata citlivosti (celkové znecitlivenie) sliznice v Gstach.

Tieto vedlajSie ucinky su zvycajne docasné. Ak vSak vzniknu, odporuca sa, aby ste sa
obratili na svojho lekara alebo lekarnika.

Dodrziavanim pokynov v pisomnej informacii znizite riziko vedlajSich ucinkov.
Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie U¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po
EXP. Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vihkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru obsahuje



e LieCiva su benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid. Kazda tvrda pastilka
obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu a 1 mg cetylpyridinium-chloridu.

«Dal$ie zlozky su kyselina citrénovéa (E330), sukraléza (E955), levomentol, silica
maty piepornej (obsahujlca limonén), prirodna aréma medu, prirodna citrénova
aréma, farbivo kurkumin (obsahujice benzoat sodny (E211)), roztok maltitolu a
izomalt (E953) vo vonkajSom obale tvrdej pastilky a roztok maltitolu, kyselina
citrénova (E330), sukraléza (E955), prirodna citrénova aréma a aréma zazvoru
(obsahujuca benzylalkohol (E1519) v mékkej néplni vo vnutri tvrdej pastilky.
Pozri Cast 2 ,Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru obsahuje maltitol,
izomalt (E953), benzoat sodny (E211), benzylalkohol (E1519), sodik a limonén*.

Ako vyzera Septolete extra s prichutou citronu a zazvoru a obsah balenia
Svetlozlté az zIté, ovalne tvrdé pastilky so skosenymi hranami a drsnym povrchom.
Mozné biele ryhy, nerovhomerné zafarbenie, pritomnost vzduchovych bublin v tvrde;j

pastilke a malé vribkované okraje.

Vo vnutri pastilky sa nachadza bezfarebné méakké jadro. Rozmery tvrdej pastilky: dizka a
Sirka priblizne 20 x 15 mm, hrubka: 10,0 — 11,7 mm.

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru je dostupné v skatulkach po 8, 16, 24,
32 alebo 40 tvrdych pastiliek v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko TAD Pharma
GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky 3tat Néazov lieku

Bulharsko Cerrrosiere TOTaMI C AP0 OT MKUHKHGUT 3 Mg/l mg TabieTku 3a cMydeHe
Septolete total ginger core 3 mg/1 mg lozenges

Ceska republika Septabene citron a z&zvor
Estonsko Septolete omni sidrun ja ingver
Finsko Septabene sitruuna, hunaja, inkivéari 3 mg/1 mg imeskelytabletti

Chorvatsko Septolete duo s okusom limuna i dumbira 3 mg/1 mg pastile




Litva Septabene su imbiery skonio jdaru 3 mg/1 mg kietosios pastilés
Loty$sko Septabene ar citrona un ingvera gar§u 3 mg/1 mg stikajamas tabletes
Madarsko Septolete extra citrom-gyombér izii 3 mg/1 mg szopogato tabletta
Malta Septolete total Ginger core 3 mg/1 mg lozenge

Pol'sko Septolete core smak imbirowy

Portugalsko Septolete Duo gengibre, limao e mel

Rumunsko Septolete omni Lamaie si Ghimbir 3 mg/1 mg pastile

Slovenska republika

Septolete extra s prichutou citrénu a zazvoru 3 mg/1 mg tvrdé pastilky

Slovinsko

Septabene z okusom limone in ingverja 3 mg/1 mg pastile

Taliansko

Septolete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



