Priloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls204027/2010

Piibalova informace-VP .
INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE!

SEPTOLETE D
pastilky

Drzitel rozhodnuti a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Co pastilky SEPTOLETE D obsahuji?
Benzalkonii chloridum 1,0 mg v jedné pastilce.

Pomocné latky: Maltitol, roztok maltitolu, mannitol, ricinovy olej, glycerol, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, chinolinova Zlut, oxid titanicity, povidon, voskové lestidlo,
levomenthol, silice maty pepmé, blahovi¢nikova silice, thymol.

Jak pastilky SEPTOLETE D piisobi?

Pastilky SEPTOLETE D obsahuji benzalkoniumchlorid, ktery ma antisepticky ucinek, tj. ni¢i mnohé
typy bakterii a nékteré druhy kvasinek. Mentol a matovy olej zmiriiuji bolest a neptijemné pocity jako
paleni v krku a bolest pii polykani. Tymol ptisobi podobné jako benzalkoniumchlorid. Pisobi rovnéz
antisepticky a tim zvySuje jeho ucinnost. Eukalyptovy olej snizuje mnozstvi hlenu v hornich dychacich
cestach a zmiriiuje dychaci potize.

Pastilky SEPTOLETE D ptisobi pfimo na mikroorganismy zpisobujici onemocnéni tst a hltanu.
Zabranuji Sifeni nakazy a u€inné zmirmuji obtiZe spojené s onemocnénim Ustni dutiny a hltanu.

SEPTOLETE D obsahuji manitol a maltitol, které pfispivaji k pfijemné chuti pastilek. Pastilky
neobsahuji cukr, ktery bakterie v ustni dutiné potiebuji ke svému riistu a tedy nepiisobi vznik zubniho
kazu.

Kdy pastilky SEPTOLETE D pouzit?

Pastilky SEPTOLETE D se doporucuji pii:

- mirnych zanétech dutiny ustni a hltanu, které se projevuji bolesti v krku

- ochrang pred chiipkou a nemoci z nachlazeni v obdobi jejich zvySeného vyskytu

- zanétech sliznice dasni a sliznice dutiny Ustni, které se projevuji bolesti, otokem, zarudnutim,
zvySenou citlivosti sliznice dutiny tstni nebo drobnym krvacenim pii kontaktu s postizenym
mistem

- zapachu z Ust.

Kdy se pastilky SEPTOLETE D nesmi uZivat?
SEPTOLETE D neuzivejte, jestlize jste ptecitlivéli na kteroukoli ze slozek ptripravku. Déti mladsi 4 let
nesmi piipravek uzivat.

Co poti‘ebujete védét pred tim, neZ si vezmete pastilku SEPTOLETE D?
O vhodnosti souc¢asného uzivani (podavani ditéti) piipravku SEPTOLETE D a jinych 1éki se porad’te
s lékarem.

Pii preventivnim uZzivani pfipravku ho dospé€li mohou uzivat bez porady s lékafem nejdéle 7 dnt a
détem je mozné ho podavat nejdéle 5 dnd.

Pti uzivani ptipravku pfi bolestech v krku ho mohou dospéli uzivat nejdéle 7 dnii, détem je mozné ho
podavat nejdéle 5 dna.
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Pii uzivani pfipravku pfi zanétech dasni nebo dutiny Ustni ho mohou dospéli uzivat nejdéle 10 dnt,
détem je mozné ho podavat nejdéle 7 dni.

Jestlize se vSak stav nezlepsi u dospé€lych do 5 dnti, u déti do 3 dni nebo se stav zhorsuje, je nutné se
ihned poradit s 1¢karem!

Piipravek SEPTOLETE D miZze byt uzivan soucasné s antibiotiky.

Deti: Pastilky nepodavejte détem mladsim 4 let.

Tehotné a kojici Zeny: SEPTOLETE D muzete uzivat pouze po poradé s I¢karem.
Diabetici: Berte v ivahu, ze kazda pastilka obsahuje 0,6 g maltitolu.

Pii uzivéni pastilek SEPTOLETE D podle navodu se nevyskytuji zadné nezddouci G€inky. V davkach,
které jsou vyssi, nez doporucené, se miiZze objevit prijem.

Pii predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad'te s 1ékarem.

Jak pastilky SEPTOLETE D uzZivat?

Dospeli: Kazdé 2 - 3 hodiny 1 pastilka. Maximalni denni davka je 6 - 8 pastilek.

Déti od 4 let: : Kazdé 2 - 3 hodiny 1 pastilka. Maximalni denni davka je 4 - 6 pastilek.

Pastilky se cucaji nebo se nechaji volné€ rozpustit v ustech. Po uziti pastilky se nesmi alespoit 60 minut
jist ani pit.

Nepodavejte détem do 4 let.

Lécbu timto ptipravkem zacnéte co nejdiive po vyskytnuti prvnich piiznaki onemocnéni a pokracujte
v ni jesté 3 dny po vymizeni pfiznaki.

Obvykla délka uzivani piipravku pii bolestech v krku je 5 dnt, pfi zanétech dutiny stni nebo dasni 7
dni.

Vyskytuji se pfi uzivani pastilek SEPTOLETE D néjaké neZadouci u¢inky?

Pokud jsou uzivany podle navodu, nevyskytuji se zadné nezadouci uc€inky. U citlivych osob, které
uzily veétsi mnozstvi pastilek nez doporucené, se mohou objevit travici potize (prijem). Pokud jste
zaznamenali nezadouci U€inky, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Jak pastilky SEPTOLETE D skladovat?

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Neuzivejte po uplynuti data pouZitelnosti vyznaceného na obalu.

Udrzujte mimo dosah deéti.

Baleni
30 pastilek

Datum posledni revize
7.7.2011
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