UPUTSTVO ZA LEK

Septolete® plus mentol; 1 mg + 5 mg; komprimovana lozenga

cetilpiridinijum-hlorid, benzokain

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Septolete plus mentol i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Septolete plus mentol
Kako se uzima lek Septolete plus mentol

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Septolete plus mentol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Septolete plus mentol i ¢emu je namenjen

Septolete plus mentol, komprimovane lozenge, sadrze dve aktivne supstance. Cetilpiridinijum-hlorid spada u
grupu antiseptika (uniStava niz bakterija i gljivica, a u izvesnoj meri sprecava i razvoj virusa), dok je
benzokain lokalni anestetik (lokalno ublazava bol).

Septolete plus mentol, lozenge, obezbeduju brzo lokalno antibakterijsko i lokalno anesteticko delovanje koje
je znacajno za privremeno oslobadanje od bola i nelagodnosti kod bola u grlu i povrSinskih infekcija usta.

Septolete plus mentol, lozenge, se koriste za leCenje blazih infekcija grla, 1 kao dodatna terapija za olakSanje
simptoma (bola i nelagodnosti) u tezim infekcijama grla kao §to su tonzilitis (zapaljenje krajnika) i faringitis
(zapaljenje zdrela).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Septolete plus mentol

Lek Septolete plus mentol ne smete uzimati:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na benzokain, cetilpiridinijum-hlorid ili na bilo koju pomo¢nu supstancu
leka Septolete plus mentol (navedene u odeljku Sta sadrzi lek Septolete plus mentol).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete Septolete plus mentol:

- ako imate otvorene rane u ustima, zato Sto cetilpiridinijum-hlorid usporava zarastanje rana.

- ako imate tesku infekciju prac¢enu visokom telesnom temperaturom, glavoboljom i povracanjem, obratite
se lekaru, narocito ako se simptomi ne poboljSaju nakon 3 dana.

- ako ste dijabetiCar, morate uzeti u obzir da svaka lozenga sadrzi 1 g maltitola. Usled spore hidrolize i
resorpcije u gastrointestinalnom traktu, maltitol u maloj meri utice na nivo Secera u krvi.

Komprimovane lozenge Septolete plus mentol ne preporucuju se deci mladoj od 12 godina.

Nemojte uzimati vece doze leka od onih koje su navedene u ovom Uputstvu za lek, odnosni koje Vam je
lekar propisao.

Drugi lekovi i lek Septolete plus mentol

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Nije poznato da li komprimovane lozenge Septolete plus mentol uticu na dejstvo drugih lekova.

Uzimanje leka Septolete plus mentol sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nemojte uzimati Septolete plus mentol neposredno pre obroka niti zajedno sa mlekom, zato $to mleko
smanjuje antimikrobno dejstvo cetilpiridinijum-hlorida.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Posto nema dovoljno podataka o bezbednosti primene tokom trudnoc¢e i dojenja, ne preporucuje upotreba
ovog leka u periodu trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Septolete plus mentol nemaju ili imaju zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili
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rukovanja masinama.

Lek Septolete plus mentol sadrzi maltitol; maltitol, te¢ni i ricinusovo ulje
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
Ricinusovo ulje moze izazvati stomacne tegobe i proliv.

3. Kako se uzima lek Septolete plus mentol

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Primena kod odraslih i dece starije od 12 godina:
Preporucuje se jedna lozenga svaka 2 do 3 sata, po potrebi, ali ne vise od 8 lozengi dnevno.
Pustiti da se lozenga polako otopi u ustima.

Iskustvo primene ovih komprimovanih lozengi kod dece je ogranic¢eno.

AKko ste uzeli viSe leka Septolete plus mentol nego Sto treba

Imajuéi u vidu koli¢inu aktivnih supstanci u svakoj komprimovanoj lozengi, rizik od predoziranja je
minimalan. Unos veceg broja komprimovanih lozengi moZze da dovede do gastrointestinalnih problema,

mucnine, povracanja i dijareje. U tom slucaju, prestanite sa uzimanjem leka, popijte dosta vode ili mleka i
obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

AKo ste zaboravili da uzmete Septolete plus mentol
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Septolete plus mentol
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- gastrointestinalni problemi (naro€ito pri primeni doza ve¢ih od preporucenih).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- reakcije preosetljivosti.

Zabelezeno je povecanje nivoa methemoglobina u krvi kod primene benzokaina.
Alergijska reakcija sa kontaktnim dermatitisom se javlja kod manje od 1% pacijenata. Ukoliko ste alergicni
(preosetljivi) na benzokain, postoji mogucnost unakrsne preosetljivosti i na druge lokalne anestetike iz iste

grupe (npr. prokain, tetrakain).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Septolete plus mentol

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Septolete plus mentol posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Septolete plus mentol

Aktivne supstance:
Jedna komprimovana lozenga sadrzi 1 mg cetilpiridinijum-hlorida i 5 mg benzokaina.

Pomocéne supstance:

Etarsko ulje pitome nane; levomentol; maltitol, te¢ni; maltitol (E965); manitol (E421); glicerol (E422); ulje
ricinusa; magnezijum-stearat (E572); silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; povidon; Kapol 600 Farma;
titan-dioksid (E171); boja Patent blue V (E131).

Kako izgleda lek Septolete plus mentol i sadrzaj pakovanja

Plave, okrugle, bikonveksne i sjajne komprimovane lozenge.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PE/PVDC//Al perforirani blister koji sadrzi 9 komprimovanih lozengi.
Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 2 perforirana blistera (ukupno 18 komprimovanih lozengi) i
Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/11, Beograd

Proizvodac:
KRKA D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-04737-16-001 od 05.06.2017.
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