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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Septofar Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastile

amilmetacrezol/alcool 2,4-diclorobenzilic/clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Vezi pct. 4.
- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Septofar Plus si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Septofar Plus
3. Cum sa luati Septofar Plus

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Septofar Plus

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Septofar Plus si pentru ce se utilizeaza

Septofar Plus contine amilmetacrezol si alcool 2,4-diclorobenzilic — ambele antiseptice, precum si
clorhidat de lidocaind — un anestezic local care amelioreaza durerea.

Septofar Plus este indicat pentru tratamentul local, pe termen scurt, simptomatic al durerii in gat la
adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Septofar Plus

Nu luati Septofar Plus

- Daca sunteti alergic la amilmetacrezol, alcool 2,4-diclorobenzilic, clorhidrat de lidocaina sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)
Si nu administrati la copii cu varsta sub 12 ani.

- Daca aveti istoric de alergie la anestezice locale, cum ar fi bupivacaina si ropivacaina.

- Daca aveti istoric de sau suspicionati o afectiune a sangelui numita methemoglobinemie
(concentratie crescutd de methemoglobind in sénge).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra daca:




- durerea in gat este insotita de febra, durere de cap, greata, varsaturi sau eruptie trecatoare pe
piele.

- simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau se agraveaza in decurs de 2 zile de
tratament.

- aveti o inflamatie acutd, extinsa 1n gura si gat (atunci Septofar Plus nu trebuie utilizat).

La persoanele susceptibile poate aparea o senzatie ciudata in gura din cauza efectului anestezic
local.

Anestezicele continute in acest medicament pot cauza aspirarea de mancare (tusitul in timp ce
mancati, sau o senzatie de sufocare) in timpul mesei. Nu consumati alimente imediat dupa
utilizarea acestui medicament. Acest medicament poate provoca amorteald a limbii si poate creste
pericolul de ranire prin muscaturd. Prin urmare, trebuie sa aveti grija atunci cand consumati
alimente si bauturi fierbinti.

Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament (mai mult de 5 zile), deoarece poate
afecta echilibrul microbian natural al gatului.

Respectati doza indicata: daca este luat in cantitdti mari sau pe o perioadd mai lunga decét cea
recomandatd, acest medicament poate afecta inima sau sistemul nervos, si poate provoca convulsii.

Persoanele varstnice sau persoanele cu sanatateafectatda sunt mai sensibile la reactiile adverse
posibile si trebuie sa se adreseze medicului lor inainte de a lua acest medicament.

Pacientii cu astm bronsic trebuie si ia acest medicament numai sub supravegherea unui medic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Septofar Plus impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Toxicitatea lidocainei utilizata oral poate fi crescuta daca este luata in asociere cu:

- Antibiotice (medicamente pentru anumite infectii bacteriene), cum sunt eritromicind sau
antimicotice (medicamente Impotriva anumitor infectii fungice), cum este itraconazol.

- Beta-blocante (utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale, insuficientei cardiace, bolii
arteriale sau presiunii crescute in ochi) sau medicamente care contin cimetidina (utilizate
pentru a trata ulcere la stomac).

- Medicamente precum fluvoxamina (utilizata in tratamentul depresiei).

- Medicamente utilizate in tratamentul bolilor de inimd, precum mexiletind sau procainamida.

Septofar Plus impreuna cu alimente si bauturi

Nu luati acest medicament cu mai putin de 30 de minute inainte de masa sau in timp ce méncati sau
beti lichide, din cauza riscului de aspiratie si arsura localizatd provocate de alimente/bauturi
fierbinti, din cauza anesteziei de la nivelul gatului si limbii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul sarcinii.

Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, acest medicament nu trebuie
utilizat in timpul alaptarii.

Nu exista date privind efectul amilmetacrezolului, alcoolului 2,4-diclorobenzilic si lidocainei
asupra fertilitatii la femei si barbati.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Datoritd proprietatilor medicamentului, este putin probabil ca Septofar Plus sa aiba vreo influenta
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Septofar Plus contine glucoza, sucroza, galben-amurg, citral, limonen si sodiu

Septofar Plus contine 1,017 g glucoza si 1,495 g zahar/pastild. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii cu diabet zaharat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Septofar Plus contine galben-amurg, citral si limonen, care pot provoca reactii alergice.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per pastild, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Septofar Plus

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicului dumneavoastra sau cu
farmacistului daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani (include pacientii varstnici)

Lasati o pastila sa se dizolve lent in gur la fiecare 2-3 ore, la nevoie, pana la cel mult 8 pastile pe
durata a 24 de ore (cel mult 4 pastile pentru adolescenti).

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace, pentru cel mai scurt timp posibil.

Nu dizolvati pastila in interiorul obrazului.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 5 zile. Daca dupa aceasta perioada simptomele nu au
disparut complet, adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Medicamentul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Septofar Plus decét trebuie

Nu depasiti doza recomandata.

Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Simptome care pot aparea in caz de utilizare incorectd sau supradozaj: amorteald excesiva in tubul
digestiv superior si cdile respiratorii, insomnie, neliniste, agitatie, dificultati de respiratie, scaderea
tensiunii arteriale, batai neregulate ale inimii. De asemenea, poate apdrea o concentratie crescuta de
methemoglobina in sange.

Daca luati prea mult Septofar Plus, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Luati acest prospect cu dumneavoastra, pentru a fi siguri ca primiti cat mai repede tratamentul
adecvat.

Daca uitati sa luati Septofar Plus
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoancle.

Reactiile adverse care pot aparea in timpul perioadei de utilizare sunt enumerate mai jos, in functie
de urmatoarele frecvente:

Rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 de pacienti):

- reactii de hipersensibilitate: Hipersensibilitatea la lidocaina se poate manifesta prin
acumularea de lichid in piele si/sau mucoase, 1nsotitd de mancarime, eruptie trecatoare pe
piele cu mancarime, dificultati de respiratie, tensiune arteriald scazuta cu oprirea inimii si
lesin (sincopa).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- umflarea gatului

- greatd

- o senzatie de arsurd sau mancarime in gura sau gat

- umflare in gura

- tulburari de gust

- cresterea concentratiei de methemoglobind in sange

- eruptie trecatoare pe piele

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Septofar Plus

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.anm.ro/

Ce contine Septofar Plus

- Substantele active sunt amilmetacrezol, alcool 2,4-diclorobenzilic si clorhidrat de
lidocaina. Fiecare pastila contine amilmetacrezol 0,6 mg, alcool 2,4-diclorobenzilic 1,2 mg
si clorhidrat de lidocaina 2,0 mg.

- Celelalte componente sunt ulei de menta (contine limonen), galben de chinolina (E104),
zaharina sodica (E954), acid tartric (E334), sucroza, glucoza lichida, galben-amurg (E110),
esentd de lamaie (contine citral), aroma de miere (contine 1,2-propandiol si acid
benzenacetic).

Cum arata Septofar Plus si continutul ambalajului
Pastilele de Septofar Plus sunt rotunde, de culoare galbena, cu diametrul de 19 mm, cu aroma de
miere §i lamaie.

Blistere din PVC-PVDC/Aluminiu.

Marimi de ambalaj: 16, 20, 24, 30 si 36 pastile.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

LOZY’S PHARMACEUTICALS, S.L.
Campus Empresarials nol,

31795 Lekaroz, Navarra

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Regatul Tarilor de Jos Orasept 0,6 mg/1,2 mg/2 mg zuigtabletten
Republica Ceha, Republica Slovaca  Orasept Plus

Polonia Septofar Plus

Romaénia Septofar Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastile
Italia Orasept

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



