CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Septogard smak cytrynowy, 3 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (co odpowiada 2,68 mg
benzydaminy).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda pastylka zawiera 2457,316 mg izomaltu (E 953) oraz 3,409 mg aspartamu (E 951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Okragte, zolte pastylki twarde o $rednicy 19 + 1 mm i cytrynowym smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy wskazany jest w miejscowym leczeniu objawowym ostrego bolu gardta u
dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 1 pastylka twarda 3 razy na dobe.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 7 dni.

W przypadku, gdy objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub towarzyszy im wysoka goraczka, lekarz
powinien oceni¢ stan kliniczny pacjenta.

Dzieci
Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng, tego produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku
ponizej 6 lat.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: produkt leczniczy nalezy podawaé pod nadzorem osoby doroste;j.

Sposéb podania
Podanie dogardlowe.

Pastylke twarda nalezy ssa¢ powoli az do jej rozpuszczenia w jamie ustnej, nie nalezy jej potykac¢ ani
rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tego produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.2).

Benzydaminy nie nalezy stosowa¢ u pacjentdOw z nadwrazliwoscia na salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy oraz kwas salicylowy) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z astmg oskrzelowa w wywiadzie, gdyz istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia skurczu oskrzeli.

U niewielkiej grupy pacjentow owrzodzenie jamy ustnej i (lub) gardta moze by¢ spowodowane
ciezkg chorobg. Jesli objawy nasilajg si¢, nie zmniejszaja si¢ lub utrzymujg dtuzej niz 3 dni, jesli
wystapi goraczka lub inne objawy, stan kliniczny pacjenta musi oceni¢ lekarz.

Ten produkt leczniczy zawiera aspartam.

Aspartam po podaniu doustnym ulega hydrolizie w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtéwnych
produktéw hydrolizy jest fenyloalanina. Dlatego moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z
fenyloketonuria.

Ten produkt leczniczy zawiera izomalt. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji i nie zglaszano klinicznie istotnych interakcji z innymi
produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania produktu Septogard smak cytrynowy podczas
cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn moze

uszkadzac¢ uktad kragzeniowo-oddechowy oraz nerki u ptodu. Pod koniec cigzy czas krwawienia moze
by¢ wydtuzony zarowno u matki, jak i u dziecka, moze doj$¢ do opdznienia porodu.

Nie wiadomo, czy ogélnoustrojowe narazenie na dziatanie produktu Septogard smak cytrynowy
osiggnigte po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W zwigzku z tym produktu Septogard smak cytrynowy nie nalezy stosowaé podczas cigzy, chyba ze
jest to z bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac¢ mozliwie najmniejszg dawke przez
jak najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet karmigcych
piersig. Nie wiadomo, czy benzydamina/metabolity przenikaja do mleka kobiety karmigcej piersia.
Badania na zwierz¢tach dotyczace wptywu leku na laktacje sa niewystarczajace (patrz punt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Benzydaminy chlorowodorek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn, jesli jest stosowany miejscowo w zalecanych dawkach.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania czg$ciej zgtaszano dziatania niepozadane ze strony uktadu immunologicznego i
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, dotyczace substancji czynnej. Czgsto$¢ wystepowania dziatan
niepozgdanych uporzgdkowano w nastepujacy sposob:

Bardzo cz¢sto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania | Dzialanie niepozadane

narzadéw MedDRA

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje anafilaktyczne,

immunologicznego reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bardzo rzadko Skurcz krtani lub skurcz oskrzeli

klatki piersiowej i sSrodpiersia

Zaburzenia zotgdka i jelit Rzadko Pieczenie 1 sucho$¢ w jamie ustne;j
Nieznana Niedoczulica jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Nadwrazliwo$¢ na Swiatto

podskornej Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego w postaci pastylek twardych.
Jednakze, zglaszano bardzo rzadko u dzieci pobudzenie, drgawki, pocenie si¢, ataksj¢, drzenie i
wymioty po doustnym podaniu benzydaminy w dawkach okoto 100 razy wigkszych niz zawarta w
pastylce twardej. W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest jedynie leczenie objawowe;
nalezy oprozni¢ zotadek poprzez wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka, a nastgpnie uwaznie
obserwowac¢ pacjenta i wdrozy¢ leczenie wspomagajace. Nalezy dba¢ o odpowiednie nawodnienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do miejscowego stosowania w jamie ustne;j.
Kod ATC: R02AXO03. Uktad oddechowy. Leki stosowane w chorobach gardfa.

Badania kliniczne wykazaty, ze benzydamina skutecznie tagodzi bdl zwigzany z miejscowym

podraznieniem jamy ustnej i gardta. Ponadto benzydamina wywiera umiarkowane miejscowe
dziatanie znieczulajace.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie:

Wykazano wchianianie poprzez btong §luzowa jamy ustnej i gardta obserwujac obecno$¢ mierzalnych
ilosci benzydaminy w ludzkim osoczu.

Dystrybucja:
Wykazano, ze po miejscowym zastosowaniu benzydaminy gromadzi si¢ ona w zapalnie zmienionych

tkankach, gdzie osiaga efektywne st¢zenia, dzigki zdolno$ci przenikania przez warstwe nabtonkowa.

Metabolizm i eliminacja:
Wydalanie zachodzi gtéwnie z moczem, w wickszosci w postaci nieaktywnych metabolitow lub

produktow sprzezonych.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wykazywaty braki i dlatego maja ograniczong wartos¢, nie dostarczyty one
dodatkowych informacji waznych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, poza zawartymi w
innych punktach ChPL. W badaniach tych nie zaobserwowano dzialania teratogennego. Dostgpne
dane dotyczace kinetyki produktu leczniczego nie pozwalaja na okreslenie istotnosci klinicznej badan
toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Kwas cytrynowy jednowodny

Aspartam (E 951)

Zokcien chinolinowa (E 104)

Aromat cytrynowy: (Butylohydroksyanizol E 320, Etanol)

Olejek eteryczny migtowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 12, 20 lub 24 pastylki twarde.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26167

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.12.2020 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 26.04.2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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