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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septofar Plus 0,6 mg/1,2 mg/2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastild contine:

amilmetacrezol 0,6 mg
alcool 2,4-diclorobenzilic 1,2 mg
clorhidrat de lidocaina 2,0 mg

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare pastild contine:

sucroza 1,495 mg
glucoza lichida 1,017 mg
galben-amurg (E110) 0,01 mg
citral

limonen

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pastila.

Pastilele de Septofar Plus sunt rotunde, de culoare galbena, cu diametrul de 19 mm, cu aroma de
miere si lamaie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul local, pe termen scurt, simptomatic al durerii in gat la adulti si adolescenti cu
varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

1 pastila 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.

Copii si adolescenti
Acest medicament este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.3).




Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala si/sau hepatica
Nu exista date disponibile privind utilizarea Septofar Plus la pacientii cu insuficientd hepatica sau
renala.

Mod de administrare

Pentru administrare bucofaringiana.

Pastila trebuie lasatd sa se dizolve lent in cavitatea bucala, pastila nu trebuie dizolvata in interiorul
obrazului.

Septofar Plus nu trebuie utilizat cu mai putin de 30 de minute Tnainte de masa sau in timp ce
mancati sau beti lichide, din cauza riscului de aspiratie si arsura localizata cu alimente/bauturi
fierbinti, din cauza anesteziei de la nivelul gatului si limbii (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Istoric de alergie la anestezice locale de tip amida.

- La pacientii cu istoric de sau care sunt suspectati de methemoglobinemie.

- La copii cu varsta sub 12 ani, din cauza riscului de absorbtie rapida a anestezicului si risc de
spasm laringian reflex.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sa respecte doza indicatd: Atunci cind este administrat Tn cantititi mari sau in mod
repetat, acest medicament poate afecta sistemul nervos pe masura ce trece prin fluxul sanguin,
putand provoca convulsii sau afecta inima.

Nu se recomanda utilizarea prelungita a acestui medicament pentru mai mult de 5 zile, deoarece
poate influenta echilibrul microbian natural al cavitdtii bucale.

Daca simptomele nu se amelioreaza in cel mult 2 zile, se agraveaza sau daca apar alte simptome,
cum ar fi febrd mare, cefalee, greata sau varsaturi si eruptii cutanate, starea clinica trebuie evaluata
pentru infectii bacteriene (angind, amigdalita).

Septofar Plus trebuie administrat cu precautie la pacientii varstnici fragili sau cu afectiuni acute,
deoarece acestia sunt mai sensibili la aparitia reactiilor adverse ale acestui medicament.

Pacientii astmatici trebuie sa utilizeze acest medicament sub supravegherea unui medic.

Acest medicament nu trebuie utilizat in cazul in care existd leziuni acute extinse la nivelul cavitatii
bucale si gatului. Septofar Plus poate provoca amorteald la nivelul limbii si poate creste riscul de
traumatisme prin muscare. Prin urmare, trebuie sa se acorde atentie la consumul de alimente si
bauturi fierbinti. Pacientul trebuie si fie constient de faptul ca anestezia locald indusa de Septofar
Plus poate afecta deglutitia i, astfel, poate creste riscul de aspiratie. Din acest motiv, alimentele nu
trebuie ingerate imediat dupd utilizarea preparatelor cu anestezice locale la nivelul cavitatii bucale
sau a gatului.

Excipienti cu efect cunoscut:

Septofar Plus contine 1 495 mg zahar/pastila. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucrazd-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.




Septofar Plus contine 1 017 mg glucoza /pastild. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat. Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Septofar Plus contine galben-amurg, care poate provoca reactii alergice.

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

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda utilizarea simultana sau succesiva a altor antiseptice, din cauza posibilelor
interferente (antagonism, inactivare).

Desi cantitatea de lidocaind din acest medicament este scdzuta, trebuie luate n considerare

urmatoarele:

- Toxicitatea lidocainei administratd pe cale orald poate creste In administrarea concomitenta
cu urmatoarele substante:

Eritromicina

Itraconazol

Cimetidina

Fluvoxamina

Beta-blocante

Alte antiaritmice (de exemplu, mexiletind, procainamida)

O 0O 0 O O O

- Medicamentele blocante beta-adrenergice reduc fluxul sanguin hepatic si, prin urmare, viteza
de metabolizare a lidocainei, rezultand un risc mai mare de toxicitate.

- Cimetidina poate inhiba metabolizarea hepatica a lidocainei, rezultdnd un risc mai mare de
toxicitate.

- Administrarea concomitentd cu antiaritmice de clasa III, cum ar fi mexiletina si
procainamida, din cauza potentialelor interactiuni farmacocinetice sau farmacodinamice.

- Izoenzimele CYP1A2 si CYP3A4 ale citocromului P450 sunt implicate in formarea MEGX,
metabolitul farmacologic activ al lidocainei, si, prin urmare, alte medicamente, cum ar fi
fluvoxamina, eritromicina si itraconazolul, pot creste concentratiile plasmatice ale lidocainei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta Septofar Plus 1n timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Conform unui numar mare de date privind utilizarea locala a lidocainei in timpul sarcinii indica
faptul ca nu exista un risc crescut de malformatii congenitale sau toxicitate fetald/neonatala pentru
lidocaina. Lidocaina traverseaza placenta; cu toate acestea, absorbtia este foarte micd din cauza
dozei scazute. Studiile la animale nu au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3).

Nu exista date provenite din utilizarea substantelor active amilmetacrezol si alcool 2,4-
diclorobenzilic in timpul sarcinii. Septofar Plus nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Lidocaina si metabolitii acesteia se excreta in laptele matern, dar la doze terapeutice de Septofar

Plus, nu se anticipeaza aparitia de efecte la nou-nascutii/sugarii alaptati. Nu exista date privind
excretia amilmetacrezolului si alcoolului 2,4-diclorobenzilic (sau a metabolitilor acestuia) in laptele
uman.



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

Fertilitatea

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

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Pana 1n prezent nu au fost raportate reactii sistemice, si in general, acestea apar numai dupa un
tratament pe termen lung.

In timpul perioadei de utilizare, au fost raportate urmitoarele reactii adverse pentru combinatia de
substante active din acest medicament. In timpul tratamentului afectiunilor cronice si in cazul
utilizarii pe termen lung, pot aparea reactii adverse suplimentare.

Reactiile adverse asociate cu combinatia de substante active din acest medicament sunt descrise mai
jos, conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe si sunt ordonate in functie de frecventa: foarte
frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare

(> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile)

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe

Tulburari hematologice si limfatice Cu frecventa Methemoglobinemie
necunoscuta

Tulburéri ale sistemului imunitar Rare Reactii de hipersensibilitate!

Tulburéri respiratorii, toracice Cu frecventa Edem faringian

si mediastinale necunoscuti

Tulburari gastro-intestinale Cu frecventa Greata, disconfort la nivelul
necunoscuta cavitatii bucale?, tumefierea cavitatii

bucale, disgeuzie
Afectiuni cutanate si ale Cu frecventa Eruptii cutanate
tesutului subcutanat necunoscuti

Descrierea reactiilor adverse selectate

! Reactiile de hipersensibilitate la lidocaind se pot manifesta sub forma de angioedem, urticarie,
bronhospasme si hipotensiune arteriald cu sincopa.

2 Pot apdrea ca o senzatie de arsurd sau prurit la nivelul cavitatii bucale sau gatului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatdtii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj



Simptome
Avand in vedere concentratiile scdzute ale componentelor active, supradozajul este practic

imposibil. Supradozajul poate aparea in cazul utilizarii anormale (doze mult mai mari, leziuni ale
mucoasei). Aceasta se manifestd initial prin amorteala neobisnuita la nivelul cailor respiratorii
superioare si al tractului digestiv. Pot aparea reactii sistemice din cauza absorbtiei lidocainei. Cele
mai grave efecte ale intoxicatiei cu lidocaind se manifesta la nivelul sistemului nervos central
(insomnie, neliniste, agitatie si deprimare respiratorie) si la nivelul sistemului cardiovascular
(hipotensiune arteriala, aritmie cardiaca, stop cardiac); poate aparea si methemoglobinemie.

Tratament

Tratamentul este simptomatic si de sustinere; este recomandata supraveghere medicala.
Methemoglobinemia poate fi tratatd prin injectarea intravenoasd imediata de albastru de metilen
(1-4 mg/kg).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru zona oro-faringiana, antiseptice,
codul ATC: R0O2AA03.

Prin substantele sale active, acest medicament combina proprietdti antiseptice locale, bactericide,
fungicide si analgezice locale.
Acest medicament contine:

- Alcool 2,4-diclorobenzilic si amilmetacrezol, doua antiseptice care actioneaza impotriva
florei bacteriene patogene din cavitatea orofaringiana. Acestea apartin grupului chimic al
alcoolilor si, respectiv, al fenolilor.

- Lidocaina, care apartine clasei anestezicelor locale de tip amida, induce ameliorarea rapida
a durerii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Lidocaina se absoarbe relativ rapid dupa aplicare topicd pe mucoase. Pe baza unui studiu cu o
pastila care contine 8 mg de lidocaina si presupunand o farmacocinetica liniara, concentratiile
plasmatice maxime obtinute dupa administrarea de pastile cu lidocaind 2 mg ar fi in jur de

11 ng/ml, ceea ce este mult sub nivelurile asociate cu incidenta crescuta a reactiilor adverse
sistemice. Desi lidocaina este absorbita in tractul gastro-intestinal, numai 35% din doza orala
ajunge nemodificata in circulatia sistemica prin efectul de prim pasaj hepatic (circulatia portala
hepaticd).

Metabolizare si eliminare

Lidocaina este metabolizatd in mare parte in ficat, proces prin care orice alterare a functiei hepatice
sau fluxului sanguin hepatic poate avea un efect semnificativ asupra farmacocineticii si conditiilor
de dozare. Metabolizarea hepatica este rapida, si aproape 90% din doza administrata este
dezalchilata pentru a forma monoetilglicinexilididd (MEGX) si glicinexilidida (GX). Mai putin de
10% din lidocaina este excretatd nemodificata prin rinichi. Metabolitii sunt, de asemenea, excretati
in urina.

Nu exista date relevante privind farmacocinetica alcoolului 2,4-diclorobenzilic sau a
amilmetacrezolului.

5.3 Date preclinice de siguranta



In studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantd mica pentru utilizarea clinica.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de menta (contine limonen)

Galben de chinolina (E104)

Zaharina sodica (E954)

Acid tartric (E334)

Sucroza

Glucoza lichida

Galben-amurg (E110)

Esenta de lamaie (contine citral)

Aroma de miere (contine 1,2-propandiol si acid benzenacetic)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PVDC/Aluminiu.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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