Priloha ¢.2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2016/01603-Z1B
Priloha €.3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2016/01998-Z1B

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Septolete
1 mg, tvrdé pastilky
benzalkoniumchlorid
levomentol
silica médty piepornej
eukalyptova silica
tymol

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte 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 d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich 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
2
3.
4.
5
6

1.

Tvrdé pastilky Septolete obsahuju benzalkoniumchlorid, ktory ucinkuje ako antiseptikum a
mnohé typy baktérii a tiez niektoré kvasinky. Levomentol a silica méity piepornej zmierfiuju palenie
hrdla a bolest pri prehitani a sprijemiiuji chut’ v astach. Tymol ma podobny wginok ako
benzalkoniumchlorid. Taktiez dezinfikuje Gstnu dutinu a tym zvySuje G¢innost’ lieku. Eukalyptova
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Co je Septolete a na o sa pouZiva

silica podporuje vylu¢ovanie hlienu v hornych dychacich cestach, ¢im ulah¢uje dychanie.

Pastilky Septolete posobia priamo na povodcov infekcii Gstnej dutiny a hrdla, predchadzaji rozsireniu

infekcii a u¢inne zmierfiuju tazkosti spojené s infekciou a zapalom ustnej dutiny a hrdla.

Septolete sa pouziva na zmiernenie bolesti a dezinfekciu:

pri miernych infekciach tstnej dutiny a hrdla;
preventivne pri chripke a prechladnuti;

pri zapale d’asien a sliznic Ustnej dutiny;

pri zachripnuti a stazenom dychani.

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

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Septolete

nici



NeuZivajte Septolete
- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Septolete, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak zachripnutie pretrvava dlhsie, navstivte svojho lekara.

Deti
- Septolete sa neodporiaca pouzivat’ u deti vo veku do 4 rokov.

Iné lieky a Septolete

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Nie je zname, ze by uZzivanie pastiliek Septolete malo vplyv na iné lieky.

Septolete a jedlo a napoje

Neuzivajte Septolete spolu s mliekom, pretoZe mlieko zniZuje antimikrobialny u¢inok benzalkénium-
chloridu.

Neuzivajte Septolete pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek.

V priebehu tehotenstva a poc¢as dojéenia mozete uzivat’ Septolete len na odportacanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tvrdé pastilky Septolete nemaju vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Septolete

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika pred
uzitim tohto lieku, pretoze tvrdé pastilky Septolete obsahuju viac druhov cukrov. Pastilky taktiez
obsahuju glycerol, ktory moze vo vyssich ddvkach vyvolat’ bolesti hlavy a traviace tazkosti.

Septolete moze spdsobit’ zubny kaz u deti.

3. Ako uzivat’ Septolete

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 pastilka, ktord sa mdze nechat’ rozpustit' v ustach kazdé 2 az 3 hodiny.
Odporacana davka pre deti vo veku od 4 rokov je do 4 pastiliek denne, pre deti od 10 rokov je do 6
pastiliek denne. Odporacana davka pre dospelych a deti nad 12 rokov je do 8 pastiliek denne.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku je prili§ silny alebo slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

AK uZijete viac Septolete, ako mate

Ak uZijete vacsie mnozstvo pastiliek, prekonzultujte to so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nakol’ko je obsah lieciva v kazdej pastilke nizky, moznost’ predavkovania minimalna. Ak uzijete prili$
vel'a pastiliek, mozu sa U vas prejavit’ traviace problémy: nevolnost, vracanie a hnacka. Ak sa u vas
prejavia tieto G¢inky, preruste uzivanie pastiliek, vypite vela vody alebo mlieka a prekonzultujte to so
svojim lekarom alebo lekarnikom.



Ak zabudnete uZit’ Septolete
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa pastilky uzivaju tak ako je odportacané, vedlajsie Géinky s vel'mi zriedkavé. U citlivych oséb
pri pouziti vyssich davok, ako st odporiacané, sa mozu vyskytnut’ traviace t'azkosti.

Hlasenie vedPajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Septolete
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septolete obsahuje

- Liecivo je benzalkoniumchlorid, levomentol, silica méty piepornej, eukalyptova silica a tymol.
Kazda tvrda pastilka obsahuje 1 mg benzalkéoniumchloridu.

- Dalsie zlozky st sachardza, tekutd glukéza, monohydrat laktozy, sorbitol, glycerol, panensky
ricinovy olej, magnéziumstearat, tekuty parafin a odpenovacie ¢inidlo 1510 v jadre pastilky a
povidon, oxid titani¢ity (E171), koncentrat poZltu, med’'naty komplex chlorofylinu (E141), capol
600 Pharma (biely v¢eli vosk, karnaubsky vosk, Selak) a sacharoza v obalovej vrstve.

Ako vyzera Septolete a obsah balenia
Septolete st zelené, okrtihle, obojstranne vypuklé tvrdé pastilky.
Obsah balenia: 18 alebo 30 tvrdych pastiliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.o., Mlynské Nivy 45, 821 09 Bratislava, krka.slovakia@krka.biz, tel.¢. 02/571
04 501.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2016.
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