Sp. zn. sukls311388/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Septabene citron a bezovy kvét 3 mg/1 mg pastilky
benzydamini hydrochloridum/cetylpyridinii chloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdelte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Septabene citron a bezovy kvét a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Septabene citron a bezovy kvét pouzivat
Jak se pripravek Septabene citron a bezovy kvét pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Septabene citron a bezovy kvet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Septabene citron a bezovy kvét a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Septabene citron a bezovy kvét obsahuje 1éCivé latky benzydamin-hydrochlorid
a cetylpyridinium-chlorid.

Pripravek Septabene citron a bezovy kvét, ve formé pastilek, je 1€Civy piipravek k mistnimu pouZiti
v Gstech pasobici proti zanétu, proti bolesti (analgeticky G¢inek) a proti §ifeni choroboplodnych zarodki
(antisepticky ucinek). Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét dezinfikuje tsta a krk a zmiruje
znamky zanétu v krku, jako je bolest, zarudnuti, otok, pocit tepla a porucha funkce.

Pripravek Septabene citron a bezovy kvét se pouziva k 1écbé piiznakti bolesti v krku spojenych
s mirnymi infekcemi v ustech a krku (vCetné zanétu dasni a zanétu hltanu).

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Septabene citron a bezovy kvét
pouZivat

NepouZivejte piipravek Septabene citron a bezovy kvét

- jestlize jste alergicky(da) na benzydamin-hydrochlorid, cetylpyridinium-chlorid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- tento ptipravek nesmi byt pouzivan u déti ve véku do 6 let.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Septabene citron a bezovy kvét se porad’'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét nepouzivejte déle nez 7 dni. Pokud se ptiznaky zhor$i nebo
se do 3 dnti nezlepsi, nebo pokud se objevi dalsi priznaky, jako je horecka, vyhledejte 1€kare.



Pouziti mistnich pfipravkd, a to zejména po dlouhou dobu, mize vést k senzibilizaci (vznik
ptecitlivélosti). V takovém piipad€ se musi 1écba prerusit a musite se poradit s Iékafem o zah4jeni
vhodné 1écby.

Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét nesmi byt pouzivan v kombinaci s aniontovymi slouc¢eninami,
jako jsou naptiklad latky obsazené v zubnich pastach, a proto se nedoporucuje, aby byl piipravek
pouzivan bezprostiedné pied ¢isténim nebo po ¢isténi zubi.

Bud’te zvIast’ opatrny(4):

- jestlize jste alergicky(4) na salicylaty (napf. kyselina acetylsalicylova a kyselina salicylova) nebo
tohoto pfipravku se nedoporucuje.

- jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) priduskové astma. V tomto piipadé je tfeba dbat opatrnosti.

Déti a dospivajici
Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét nesmi byt pouzivan u déti ve véku do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Septabene citron a bezovy kvét

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pfi pouzivani ptipravku Septabene citron a bezovy kvét nepouzivejte jina antiseptika.

Pripravek Septabene citron a bezovy kvét s jidlem, pitim a alkoholem

Nepouzivejte ptipravek Septabene citron a bezovy kvét spolu s mlékem, protoze mléko snizuje jeho
ucinnost.

Nepouzivejte ptipravek Septabene citron a bezovy kvét pred jidlem a pitim nebo béhem jidla a piti.
Nejezte ani nepijte po dobu alespon jedné hodiny po pouziti pripravku Septabene citron a bezovy kvét.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Podavani ptipravku Septabene citron a bezovy kvét se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Ohledné kojeni se porad'te se svym lékarem, ktery rozhodne, zda mate prestat kojit nebo ukoncit 1écbu
pripravkem Septabene citron a bezovy kvét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Septabene citron a bezovy kvét nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Septabene citron a bezovy kvét obsahuje isomalt (E 953), butylhydroxyanisol (E 320),
natrium-benzoat (E 211) a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek pouzivat.

Butylhydroxyanisol miZe zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o€ a sliznic.

Tento 1&Civy piipravek obsahuje az 0,00075 mg natrium-benzoatu v jedné pastilce a mize zpisobit
mistni podrazdéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Septabene citron a bezovy kvét pouZziva

Vzdy pouZzivejte tento piipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospeli



Doporucena davka je 3—4 pastilky denn¢. Pastilka se ma pomalu rozpustit v ustech kazdych 3 az 6 hodin.

Dospivajici starsi nez 12 let
Doporucena davka je 3—4 pastilky denné. Pastilka se ma pomalu rozpustit v ustech kazdych 3 az 6 hodin.

Detiod 6 do 12 let
Doporucena davka je 3 pastilky denn€. Pastilka se ma pomalu rozpustit v ustech kazdych 3 az 6 hodin.

Déti mladsi nez 6 let
Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét se nesmi pouzivat u déti mladsSich nez 6 let.

Neprekracujte uvedenou davku.

Nepouzivejte pripravek Septabene citron a bezovy kvét bezprostiedné pied jidlem a pitim nebo béhem
jidla a piti.

Nejezte ani nepijte po dobu alespoii jedné hodiny po pouziti tohoto ptipravku.

Nedoporucuje se pouzivat pripravek bezprostiedné pied ¢isténim nebo po €isténi zubu.

Délka trvani 1é¢by

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek déle nez 7 dnti. Pokud se pfiznaky zhorsi nebo se do 3 dnii nezlepsi,
nebo pokud se objevi dalsi priznaky, jako je horecka, vyhledejte 1ékare.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se VaSe onemocnéni opakuje, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nedavnych zmén v jeho charakteru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Septabene citron a bezovy kvét, nez jste mél(a)
V ptipadé ndhodného poziti nadmérné davky tohoto 1é¢ivého ptipravku ihned informujte svého 1ékare
nebo jdéte do nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Septabene citron a bezovy kvét
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- koptivka, zvySena citlivost kiize na slunecni zéfeni (fotosenzitivita),
- nahlé, nekontrolované zazeni dychacich cest v plicich (bronchospasmus).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- mistni podrazdéni v dutin€ ustni, pocit paleni v duting tstni.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urdit):

- alergicka reakce (ptecitlivélost),

- zavazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dychanim,
bolest nebo tisent na hrudi a/nebo pocit zavrati/pocit na omdleni, intenzivni svédéni klize nebo
vyvysené boule na kizi, otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mtize byt potencialné Zivot
ohrozujici,

- paleni sliznice dutiny ustni, ztrata citlivosti sliznice dutiny Gstni.

Obvykle jsou tyto nezadouci Ucinky prechodné. Nicméné kdyz se objevi, doporucuje se, abyste se
3



poradil(a) se svym lékafem nebo lékarnikem.
Dodrzovanim pokynt z ptibalové informace pro pacienta snizite riziko nezaddoucich tcinki.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Septabene citron a bezovy kvét uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Septabene citron a bezovy kvét obsahuje

- Lécivymi latkami jsou benzydamini hydrochloridum a cetylpyridinii chloridum. Jedna pastilka
obsahuje benzydamini hydrochloridum 3 mg a cetylpyridinii chloridum 1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou silice maty peprné, levomenthol, sukralosa (E 955), kyselina citronova
(E 330), isomalt M (E 953), citronové aroma (obsahujici butylhydroxyanisol (E 320)), aroma
¢erného bezu, kurkumin (E 100) (obsahujici natrium-benzoat (E 211)), médnaty komplex
chlorofylinu (E 141). Viz bod 2 ,,Pfipravek Septabene citron a bezovy kvét obsahuje isomalt
(E 953), butylhydroxyanisol (E 320), natrium-benzoat (E 211) a sodik®.

Jak pripravek Septabene citron a bezovy kvét vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté pastilky se zkosenymi hranami a drsnym povrchem svétle zelené az zelené barvy. Mohou byt
pfitomny bilé skvrny, nerovnomémé zbarveni, pfitomnost vzduchovych bublin v hmoté ,tvrdych
bonboni*“ a malé zubaté hrany. Pramér pastilky: 18,0-19,0 mm, tloustka: 7,0-8,0 mm.

Ptipravek Septabene citron a bezovy kvét je dostupny v krabickach po 8, 16, 24, 32 nebo 40 pastilkach
v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nazev lécivého ptipravku
Bulharsko CerrrosieTe TOTaJ JIMMOH U IIBAT OT OB3
3 mg/1 mg TabieTku 3a CMydeHe
Ceska republika Septabene citron a bezovy kvét
Estonsko Septolete omni lemon & elderflower
Finsko Septabene sitruuna & seljankukka 3 mg/1 mg imeskelytabletti
Chorvatsko Septolete duo limun i bazga 3 mg/ | mg pastile
Italie Septolete
Litva Septabene 3 mg/1 mg kietosios pastilés
Lotyssko Septabene ar citronu un pliskoku 3 mg/ 1 mg siikajamas tablets
Mad’arsko Septolete extra citrom-bodza 3 mg/ 1 mg szopogaté tabletta
Polsko Septolete ultra 0 smaku cytryny i czarnego bzu
Portugalsko Septolete Duo limao e flor de sabugueiro
Rumunsko Septolete omni Iamaie si soc 3 mg/1 mg pastile
Slovenska republika Septolete extra s prichutou citronu a bazového kvetu 3 mg/1 mg tvrdé
pastilky
Slovinsko Septabene z okusom limone in bezga 3 mg / 1 mg pastile

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



