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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastild contine clorhidrat de benzidamina 3 mg si clorura de cetilpiridiniu 1 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
- izomalt (E953): 2471,285 mg/pastila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Pastile rotunde, de culoare alb albastru pana la albastru, cu margini tesite. Pot fi prezente unele
neregularitati ale suprafetei. Diametrul pastilei: 18,0 mm — 19,0 mm, grosimea: 7,0 mm — 8,0 mm.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile este recomandat la adulti, adolescenti si copii cu varsta
peste 6 ani pentru tratamentul antiinflamator, analgezic si antiseptic al inflamatiilor gatului, cavitatii
bucale si gingiilor, Tn gingivite si faringite.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: Doza recomandata este de 3—4 pastile pe zi. Pastila trebuie dizolvata incet in cavitatea bucala,
la interval de 3 pana la 6 ore.

Varstnici: doza recomandata este similara cu cea pentru adulti.
Copii si adolescenti
Adolescenti cu varsta peste 12 ani: Doza recomandata este de 3—4 pastile pe zi. Pastila trebuie

dizolvata incet in cavitatea bucala, la interval de 3 pana la 6 ore.

Copii cu véarsta de 6 pana la 12 ani: Doza recomandata este de 3 pastile pe zi. Pastila trebuie
dizolvata incet in cavitatea bucala, la interval de 3 pana la 6 ore.

Copii cu varsta sub 6 ani: Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile este contraindicat la copiii cu
varsta sub 6 ani.




Pentru obtinerea unui efect optim, nu se recomanda utilizarea medicamentului imediat Tnainte sau
dupa periajul dentar.

Doza recomandata nu trebuie depasita.
Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile poate fi utilizat pentru o perioada de pana la 7 zile.

Mod de administrare

Pastila trebuie dizolvata incet in cavitatea bucala, la interval de 3 pana la 6 ore.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copiii cu varsta sub 6 ani, la care aceasta forma farmaceuticd nu este indicata.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutive. Daca nu
apar efectele asteptate, trebuie consultat medicul.

Utilizarea medicamentelor topice pentru o perioada indelungata poate duce la sensibilizare, caz in care
tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie instituita o terapie adecvata.

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile nu trebuie utilizat in asociere cu compusi anionici, cum sunt
cei prezenti in pastele de dinti, de aceea nu se recomanda utilizarea medicamentului imediat Thainte
sau dupa periajul dentar.

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile contine izomalt (E953). Pacientii cu afectiuni ereditare rare
de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente
antiseptice.

Pastilele nu trebuie administrate impreuna cu lapte, deoarece acesta reduce eficacitatea antimicrobiana
a clorurii de cetilpiridiniu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele sunt limitate sau inexistente privitor la utilizarea la femeile gravide a clorhidratului de
benzidamina si a clorurii de cetilpiridiniu. Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile nu este
recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca clorhidratul de benzidamind/metabolitii sdi se excretd in laptele uman.

Nu poate fi exclusa existenta unui risc pentru nou-nascuti/sugari. Dupa evaluarea beneficiului alaptarii
pentru copil si a beneficiului tratamentului pentru mama, trebuie luata decizia de a intrerupe alaptarea
sau cea de a intrerupe/abtinerea de la tratamentul cu Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile.

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

Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile nu prezinta influenta sau nu afecteaza in mod semnificativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

- Foarte frecvente (> 1/10),

- Frecvente (> 1/100 si <1/10);

- Mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100);

- Rare (> 1/10000 si <1/1000);

- Foarte rare (< 1/10000);

- Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Lista reactiilor adverse, sub forma tabelara

Rare Foarte rare Cu frecventa necunoscuta
Tulburari ale sistemului Reactii anafilactice
imunitar Reactii de hipersensibilitate
Tulburari ale sistemului Senzatie de arsurd la nivelul
nervos mucoasei bucale
Anestezia mucoasei bucale

Tulburéri respiratorii, Bronhospasm
toracice si mediastinale
Tulburari gastro- Iritarea mucoasei
intestinale bucale

Senzatie de arsura

bucald

Afectiuni cutanate si ale Urticarie
tesutului subcutanat Fotosensibilitate

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 sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

Manifestarile toxice ale supradozajului cu benzidamina constau in stare de excitatie, convulsii,
transpiratii, ataxie, tremor si varsaturi. Intrucat nu exista un antidot specific, tratamentul intoxicatiei
acute este numai simptomatic.

Semnele si simptomele intoxicatiei prin ingestia unor cantitati semnificative de clorura de
cetilpiridiniu includ greata, varsaturi, dispnee, cianoza, asfixie, consecutive paraliziei muschilor
respiratori, deprimarea SNC, hipotensiune arteriala si coma. Doza letalad la om este de aproximativ 1-
3 grame.

Tratament

Intrucat nu existd un antidot specific, tratamentul intoxicatiei acute este numai simptomatic.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru zona oro-faringiand; codul ATC: R02AX03.


http://www.anm.ro/

Mecanism de actiune

Clorhidratul de benzidamina prezintd o moleculd cu structura nesteroidiand cu proprietati
antiinflamatorii si analgezice. Mecanismul de actiune este atribuit inhibarii sintezei de prostaglandine
si, consecutiv, reducerii semnelor inflamatiei locale (cum sunt durerea, eritemul, edemul, cresterea
temperaturii si disfunctiei locale). Clorhidratul de benzidamina are si un moderat efect anestezic.

Clorura de cetilpiridiniu este un antiseptic cationic din grupul sarurilor cuaternare de amoniu. Testele
in vitro cu clorura de cetilpiridiniu au aratat activitate antivirald; cu toate acestea, relevanta clinica este
necunoscuta.

Eficacitate si sigurantd clinica

Benzidamina este utilizatd in special pentru tratamentul afectiunilor orofaringiene. Clorura de
cetilpiridiniu este activa impotriva bacteriilor Gram-pozitive si mai putin activd impotriva bacteriilor
Gram-negative, si astfel prezinta actiune antiseptica si germicida. Prezinta, de asemenea, proprietati
antifungice.

Tntr-un studiu clinic controlat cu placebo cu Septolete omni eucalipt 3 mg/1 mg pastile, debutul
ameliorarii durerii (reducerea durerii si inflamatiei faringiene) a fost observat la 15 minute dupa
administrarea unei pastile si durata de actiune a fost de pana la 3 ore.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dintre cele doud substante active, cetilpiridiniu si benzidamind, numai benzidamina este absorbita. De
aceea, cetilpiridiniul nu determind efecte de interactiune farmacocinetica la nivel sistemic cu
benzidamina.

Absorbtia benzidaminei la nivelul mucoasei orofaringiene este demonstrata prin evidentierea unor
cantitati detectabile de substanta activa in ser, insuficiente, totusi, pentru producerea unor efecte
sistemice.

Totusi, benzidamina este absorbita la administrare sistemica. De aceea, absorbtia benzidaminei este
mai mare la administrarea formelor farmaceutice care se dizolva la nivel bucal, comparativ cu
administrarea topica (spray bucofaringian).

Distributie
Volumul de distributie este acelasi la toate formele farmaceutice.

Eliminare

Excretia are loc 1n principal la nivel renal si, in proportie semnificativa, sub forma de metaboliti
inactivi. Timpul de injumatatire prin eliminare si clearance-ul sistemic sunt similare la toate formele
farmaceutice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Rezultatele unui studiu de administrare rationala a combinatiei celor doud substante active au aratat ca
medicamentul prezinta o tolerantd optima si nu determina toxicitate. Testele de tolerabilitate la
animale, efectuate cu combinatia clorhidrat de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu, au evidentiat
un profil bun de tolerabilitate. Clorhidratul de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu, administrate in
combinatie, nu au determinat modificari ale florei bacteriene intestinale.

Clorhidratul de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu, sub forma farmaceutica de pastile, au
prezentat o tolerabilitate optima la pacienti, fara sa determine efecte toxice, la nivel local sau sistemic.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de eucalipt

Levomentol

Acid citric (E330)

Sucraloza (E955)

Izomalt (E953)

Albastru stralucitor FCF (E133)
6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
4 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister (PVC-PE-PVdC/AI): cutie cu 8, 16, 24, 32 sau 40 pastile.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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