Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Septolete extra citrom-bodza 3 mg/1 mg szopogato tabletta
benzidamin-hidroklorid/cetilpiridinium-klorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Septolete extra citrom-bodza 3 mg/1 mg szopogato tabletta (a
tovabbiakban: Septolete extra citrom-bodza) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Septolete extra citrom-bodza szedése elott

Hogyan kell szedni a Septolete extra citrom-bodzat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Septolete extra citrom-bodzat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Septolete extra citrom-bodza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Septolete extra citrom-bodza hatéanyagai a benzidamin-hidroklorid és a cetilpiridinium-Klorid.

A Septolete extra citrom-bodza szopogaté tabletta egy gyulladascsokkent6, fajdalomesillapito és
antiszeptikus (fert6tlenitd) hatast gyogyszer helyi alkalmazasra. A Septolete extra citrom-bodza
fert6tleniti a szajlireget és a garatot, enyhiti a torokgyulladas tiineteit, példaul a fajdalmat, pirossagot,
duzzanatot, ég6 érzést és a nyelési nehézséget.

A Septolete extra citrom-bodza az enyhe szajiiregi és garatfertézésekhez (beleértve a foginygyulladast
és a garatgyulladast) tarsuld torokgyulladas tiineteinek kezelésére hasznalatos.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Septolete extra citrom-bodza szedése elott

Ne alkalmazza a Septolete extra citrom-bodzat:

- ha allergias a benzidamin-hidrokloridra, a cetilpiridinium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 6 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Septolete extra citrom-bodza alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Ne alkalmazza a Septolete extra citrom-bodzat 7 napnal tovabb. Ha a tiinetek sulyosbodnak, vagy nem
enyhiilnek 3 nap alatt, netan mas tiinetek (pl. 1az) jelentkeznek, forduljon orvoshoz.
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A helyi alkalmazasra szant készitmények — mindenekel6tt hosszu id6n at tartd — hasznalata allergizalo
hatasu lehet, ez esetben a kezelést abba kell hagyni.

A Septolete extra citrom-bodzat nem szabad egyiitt alkalmazni anionos vegyiiletekkel (mint amilyenek
tobbek kozott a fogkrémekben taldlhatok), ezért nem ajanlott a terméket kdzvetleniil fogmosas elott
vagy az utan hasznalni.

Fokozott eldvigydzatossag sziikséges:

- ha allergias a szalicilatokra (pl. az acetilszalicilsav és a szalicilsav) vagy mas
gyulladascsokkentd hatast fajdalomcsillapitokra, az igynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkenté gyogyszerekre (NSAID-ok). A gyogyszer alkalmazisa nem javasolt.

- ha On jelenleg vagy korabban asztméban szenvedett. Ebben az esetben eldvigyazatossag
sziikséges.

Gyermekek és serdiilok
A Septolete extra citrom-bodza nem alkalmazhato 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Septolete extra citrom-bodza

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne hasznaljon mas fert6tlenit6 hatasu készitményt a Septolete extra citrom-bodza alkalmazasa soran.

A Septolete extra citrom-bodza egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A Septolete extra citrom-bodzat nem szabad tejjel bevenni, mert a tej csokkenti a szopogato tablettak
hatasat.

Ne vegye be a Septolete extra citrom-bodzat étkezés el6tt vagy kozben, illetve itallal! A Septolete extra
citrom-bodza bevétele utan legalabb egy 6ran at ne egyen vagy igyon!

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség ideje alatt a Septolete extra citrom-bodza nem ajanlott.

A szoptatas ideje alatt beszéljen kezel6orvosaval, 6 fogja eldonteni, hogy a szoptatast vagy a Septolete
extra citrom-bodza-kezelést sziikséges abbahagynia.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Septolete extra nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Septolete extra citrom-bodza izomaltot (E953), butil-hidroxianizolt (E320), natrium-benzoatot
(E211) és propilénglikolt (E1520) tartalmaz

Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel kezelGorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A butil-hidroxianizol helyi bér reakciokat (pl.: kontakt dermatitisz) vagy szem- és
nyalkahartya-irritaciot okozhat.

A natrium-benzoat enyhén irritalja a bort, a szemet és a nyalkahartyat.

A propilénglikol bérirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell szedni a Septolete extra citrom-bodzat?
A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.



Felnottek
Az ajanlott adag 3-4 szopogat6 tabletta naponta. 3-6 6ranként egy szopogato tablettat hagyni kell
lassan feloldodni a szajiiregben.

12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok
Az ajanlott adag 3-4 szopogat6 tabletta naponta. 3-6 6ranként egy szopogato tablettat hagyni kell
lassan feloldodni a szajiiregben.

6-12 éves gyermekek
Az ajanlott adag 3 szopogaté tabletta naponta. 3-6 6ranként egy szopogato tablettat hagyni kell lassan
feloldodni a szajiiregben.

Gyermekek 6 éves kor alatt:
A Septolete extra citrom-bodza nem alkalmazhato 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Ne Iépje tul a megallapitott adagot.

Ne vegye be a szopogato tablettat kdzvetleniil étkezés el6tt vagy kozben, illetve itallal!

A gyogyszer bevétele utan legalabb egy 6ran at ne egyen vagy igyon!

Az optimalis hatas érdekében nem ajanlott kdzvetleniil fogmosas eldtt vagy az utan hasznalni a
készitményt.

A kezelés idétartama

Ne hasznalja ezt a gyogyszert 7 napnal tovabb. Ha a tiinetek sulyosbodnak, vagy nem enyhiilnek 3 nap
alatt, netdn mas tiinetek (pl. 14z) jelentkeznek, forduljon orvoshoz. Kérje kezeldorvosa tanacsat, ha
betegsége visszatér, vagy jellemzoéiben valtozast tapasztal.

Ha az eldirtnal tobb Septolete extra citrom-bodzat alkalmazott
A gyogyszer tulzottan nagy adagjanak véletlen lenyelése esetén azonnal forduljon kezel6orvosahoz,
vagy keresse fel a legkozelebbi korhazat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Septolete extra citrom-bodzat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka (1 000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

- talérzékenységi reakcio,

- csalankitités (urtikaria), a bér napfényre adott fokozott reakcidja (fényérzékenység),
- a légutak hirtelen, szabalyozatlan besziikiilése (horgégorcs).

Nagyon ritka (10 000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
- helyi irritacio, enyhe €g6 érzés a szajliregben.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
- €g0 érzés a szajnyalkahartyan, érzéskiesés a szajnyalkahartyan (anesztézia).

Ezek a mellékhatasok altalaban atmenetiek. Azonban, ha valoban jelentkeznek, ajanlott beszélnie
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
A betegtajékoztatd itmutatasainak betartasa révén On csokkenti a mellékhatasok kockazatat.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Septolete extra citrom-bodzat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott
hénap utolséd napjara vonatkozik.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Septolete extra citrom-bodza?

- A készitmény hatdéanyagai a benzidamin-hidroklorid és a cetilpiridinium-klorid. Egy szopogatd
tabletta 3 mg benzidamin-hidrokloridot és 1 mg cetilpiridinium-kloridot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: borsosmentaolaj, levomentol, szukraloz (E955), vizmentes citromsav
(E330), izomalt (E953), citrus aroma (butil-hidroxianizolt (E320) tartalmaz), bodza aroma
(propilénglikolt (E1520) tartalmaz), kurkumin (E100) (natrium-benzoatot (E211) tartalmaz),
Klorofillin-rézkomplexek (E141) (propilénglikolt (E1520) tartalmaz). Lasd 2. pont ,,A Septolete
extra citrom-bodza izomaltot (E953), butil-hidroxianizolt (E320), natrium-benzoatot (E211) és
propilénglikolt (E1520) tartalmaz”.

Milyen a Septolete extra citrom-bodza kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kerek, halvanyzold-zold, érdes feliiletii, metszett €l{i szopogato tabletta. A szopogato tablettan fehér
foltok, egyenetlen szin, 1égbuborékok jelenléte a ,,kemény cukorka” tomegében, valamint kissé
egyenetlen ¢lek el6fordulhatnak. A szopogato tabletta atmérdje: 18,0-19,0 mm, magassaga:

7,0-8,0 mm.

A Septolete extra citrom-bodza 8, 16, 24, 32 vagy 40 szopogaté tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban és dobozban érhetd el.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia

Gyartok: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ezt a gyégyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag Septabene citron a bezovy kvét
Bulgaria CerrroJieTe TOTaJ JIUMOH U IBAT OT 063 3 mg/1 mg TabJeTKH 3a CMy4eHe
Esztorszag Septolete omni lemon & elderflower
Finnorszag Septabene sitruuna & seljankukka 3 mg/1 mg imeskelytabletti
Horvatorszag Septolete duo limun i bazga 3 mg/ 1 mg pastile
Lettorszag Septabene ar citronu un pliiskoku 3 mg/ 1 mg sukajamas tablets
Lengyelorszag Septolete ultra 0 smaku cytryny i czarnego bzu
Litvania Septabene 3 mg/1 mg kietosios pastilés
Magyarorszag Septolete extra citrom-bodza 3 mg/1 mg szopogaté tabletta
Olaszorszag Septolete
Portugalia Septolete Duo liméo e flor de sabugueiro
Romania Septolete omni lamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
Szlovakia Septolete extra s prichut'ou citronu a bazového kvetu 3 mg/1 mg tvrdé pastilky
Szlovénia Septabene z okusom limone in bezga 3 mg / 1 mg pastile
OGYI-T-22871/12 8x
OGYI-T-22871/13 16x
OGYI-T-22871/14 24x
OGYI-T-22871/15 32x
OGYI-T-22871/16 40x%

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember



