PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Septolete
pastilky

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité idaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Piesto vSak ptipravek Septolete musite uzivat

peclive podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dntl, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je ptipravek Septolete a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Septolete pouzivat
3. Jak se ptipravek Septolete uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Septolete uchovavat

6 Dalsi informace

1.  COJEPRIPRAVEK SEPTOLETE A K CEMU SE POUZIVA
Pastilky Septolete obsahuji benzalkonium—chlorid, ktery ptisobi jako antisepticky prostfedek a nici
fadu bakterii a nékteré kvasinky. Mentol a silice maty peprné snizuji pocit bolesti, ¢imz zmirfuji
subjektivni obtize jako bodava bolest pti polykani; také dodavaji piijemnou a osvézujici chut’. Thymol
ma podobné jako benzalkonium—chlorid antisepticky G¢inek a dodate¢né tak piispiva k vétsi ac¢innosti.
Eukalyptova silice zmirfiuje zahlenéni v hornich dychacich cestach a zaroven dychaci obtize. Pastilky
Septolete plisobi pfimo proti ¢asticim zptisobujicim infekci (patogeny), zabratiuji rozsiteni infekce a
ucinng snizuji potize pti infekcich a zanétlivych onemocnénich st a krku.
Septolete pastilky jsou urcené:

o klokalni 1é¢bé infekce mirného stupné v tstni dutin€ a hltanu (faryngitida, laryngitida);

e pii zanétu dasni a ustni sliznice (stomatitida, gingivitida).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SEPTOLETE POUZIVAT

NEUZIVEJTE p¥ipravek Septolete
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na benzalkonium — chlorid, levomenthol, silici maty peprné,
blahovi¢nikovou silici, thymol nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku.

Zvlastni pozornosti pri pouzivani piipravku Septolete je zapotiebi

- V piipad¢€ zavaznéjsi infekce doprovazené horeckou, bolesti hlavy a zvracenim navstivte svého
1ékate, zvlasté pokud se Vase symptomy nezlepsi do 3 dnd.

- Pokud jste diabetik, mél/a byste mit na zfeteli, Ze kazda pastilka obsahuje 207,2 mg laktosy,
646,6 mg sacharosy, 33,67 mg glukosy a 152,7 mg sorbitolu.

- Pti dlouhotrvajicim chrapotu kontaktujte svého 1ékare.

Prosim, kontaktujte svého 1ékare, i kdyz tato tvrzeni byla pro Vas vhodna kdykoliv v minulosti.

Davky vyssi nez piedepsané se nedoporucuji.

Pastilky Septolete se nedoporuc¢uji u déti mladsi 4 let.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského predpisu.
Neni znamo, ze by pastilky Septolete ovliviiovaly G¢inek jinych 1éku.

UzZivani pripravku Septolete s jidlem a pitim

Pripravek Septolete neuzivejte bezprostiedné pied jidlem, beéhem jidla nebo spole¢né s mlékem.
Pastilky se nesmi uzivat spolecné s mlékem, protoze mléko snizuje antimikrobidlni ucinnost
benzalkonium — chloridu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Uzivani ptipravku Septolete bé&hem téhotenstvi a v dobé kojeni se nedoporucuje vzhledem
k nedostatku informaci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebylo zaznamenano, Ze by pastilky Septolete ovliviiovaly schopnost fidit motorové vozidlo a
obsluhovat stroje.

DiilezZité informace o nékterych sloZkach pripravku Septolete
Pastilky Septolete obsahuji laktosu, glukosu, sacharosu a sorbitol. Pokud Vam Vas I1ékar sd€lil, ze
trpite intoleranci k nékterym cukrim, kontaktujte svého lékate pted uzivanim tohoto piipravku.

3. JAK SE PRIPRAVEK SEPTOLETE UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Septolete presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a) porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka pro dosp€lé a déti star$i 12 let je 8 pastilek za den. Kazdé 2 az 3 hodiny nechte
rozpustit 1 pastilku v ustech.

Doporucena davka pro déti od 4 do 10 let je az 4 pastilky za den. Détem od 10 do 12 let se doporucuje
uzivat az 6 pastilek za den. Kazdé 3 az 4 hodiny se necha v ustech rozpustit 1 pastilka.

Pastilky se nesmi uzivat tésn¢ pred jidlem nebo béhem jidla.

Pokud mate pocit, ze je tiCinek 1éku pfilis slaby nebo pfilis silny, feknéte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Septolete, nez jste mél(a)

Riziko ptfedavkovani je minimalni z dGvodu nizkych koncentraci 1é¢ivych latek v pastilkach. Poziti
vétsiho mnozstvi pastilek mize vést ke gastrointestindlnim potizim (nevolnosti, zvraceni a prdjmu).
Pokud se tyto ucinky vyskytnou, okamzité prestante ptipravek uzivat, vypijte vétsi mnozstvi vody
nebo mléka a kontaktujte 1ékafe nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél/a uZit piipravek Septolete
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky o uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny l¢ky, mize mit i pripravek Septolete nezadouci ti€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se pastilky Septolete uzivaji v doporuc¢enych davkach, neZzadouci Géinky se vyskytuji velmi
vzacné. U citlivych lidi mohou davky vyssi nez predepsané zplisobit gastrointestinalni potize, jako je
nevolnost a prijem.
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Velmi vzacné se mohou vyskytnout znaky reakce z precitlivélosti (alergicka reakce) na ptipravek, jako
je podrazdéni a vyrazka.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdé€lte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SEPTOLETE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Septolete obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: menthae piperitae aetheroleum, eucalypti aetheroleum, mentholum,
thymolum, benzalkonii chloridum. Jedna pastilka obsahuje: menthae piperitae aetheroleum 1 mg,
eucalypti aetheroleum 0,6 mg, mentholum 1,2 mg, thymolum 0,6 mg, benzalkonii chloridum 1 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, tekuty parafin, glycerol, panensky ricinovy olej,
sorbitol, tekuta glukosa, magnesium — stearat, chinolinova zlut' (E104), indigokarmin (E132), oxid
titanicity (E171), voskové lestidlo, povidon,, dimetikonova emulse, sacharosa.

Jak pripravek Septolete vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: kulaté, bikonvexni, zelené pastilky.

Baleni je dostupné v blistrech po 30 pastilkach v krabi¢ce. Kazda krabi¢ka obsahuje 2 blistry po 15
pastilkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79/192

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
2.12. 2009

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Statniho Gfadu pro
kontrolu 1&Civ.
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