Sp.zn.sukls62792/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml oralni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml oralniho spreje, roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg a cetylpyridinii
chloridum 5 mg.

Jedno wstiiknuti obsahuje 0,1 ml ordlniho spreje, roztoku, ktery obsahuje benzydamini
hydrochloridum 0,15 mg a cetylpyridinii chloridum 0,5 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
- ethanol: 26 mg/jedno vstiiknuti

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok (oralni sprej)
Cira, bezbarva az naZloutla tekutina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
antiseptické 1é¢b¢ podrazdéni v krku, podrazdéni st a dasni, pti gingivitide, faryngitidé a laryngitidé a
pred a po extrakci zubt.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospéli: Pro jednu davku stisknéte jednou az dvakrat hlavici spreje. Muze se opakovat kazdé
2 hodiny, 3-5krat denné.

Pro optimalni u¢inek se nedoporucuje pouzivat piipravek bezprostredné pied nebo po ¢isténi zubi.

Uvedena davka se nema piekracovat.
Ptipravek Septabene se miize pouZzivat nejvyse po dobu 7 dni.

Stars$i pacienti
Doporucena davka je stejna jako u dospélych.

Pediatricka populace

Déti starsi nez 12 let: Pro jednu davku stisknéte jednou az dvakrat hlavici spreje. MuZe se opakovat
kazdé 2 hodiny, 3-5krat denné.



Déti od 6 do 12 let: Pro jednu davku stisknéte jednou hlavici spreje. Mize se opakovat kazdé
2 hodiny, 3-5krat denné.

Ptipravek Septabene je kontraindikovan u déti mladSich nez 6 let.

Zpusob podani

Pted prvnim pouzitim piipravku Septabene zmacknéte nckolikrat hlavici spreje, aby se dosahlo
rovnomérné dévky. Pokud sprej nebyl dlouhou dobu pouzivan (naptiklad alespont po dobu jednoho
tydne), zmacknéte jednou hlavici spreje, aby se dosahlo rovnomérné davky.

Pted pouzitim odstrante plastové vicko.

{IL: . Oteviete zeSiroka Usta, nasmérujte vstiikovaci trysku spreje smérem do krku
] a l-2krat zmacknéte jeho hlavici. Béhem vstfikovani zadrzte dech.

Po kazdém pouziti umistéte plastové vicko na hlavici spreje.
Pokud je hlavice spreje zmacknuta jednou, uvolni se 0,1 ml ordlniho spreje, roztoku, ktery obsahuje
benzydamini hydrochloridum 0,15 mg a cetylpyridinii chloridum 0,5 mg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1.
Déti ve véku do 6 let, protoze tato 1ékova forma neni vhodna pro tuto vékovou skupinu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek Septabene se nema pouzivat déle nez 7 dni. Pokud po 3 dnech nejsou zadné viditelné
znamky zlepSeni, je tieba poradit se s 1ékafem.

Pouziti lokalnich pfipravki, zejména dlouhodobé, mtze vést k senzibilizaci. V takovém pfipad¢ je
tteba 1€cbu prerusit a zavést vhodnou terapii.

Ptipravek Septabene nesmi byt pouzivan v kombinaci s aniontovymi latkami, které jsou naptiklad
obsazené v zubnich pastach, a proto se nedoporucuje, aby byl pfipravek pouZzivan bezprosttedne pred
nebo po ¢isténi zubd.

Je tfeba zabranit pfimému kontaktu ptipravku Septabene s o¢ima.

Ptipravek nesmi byt vdechovan.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné€ nez 100 mg v jedné davce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce



Pripravek Septabene se nema pouzivat soucasné s jinymi antiseptiky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné nebo jsou pouze omezené udaje o pouzivani benzydamin-hydrochloridu
a cetylpyridinium-chloridu u t€hotnych zen.

Ptipravek Septabene se béhem tehotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se benzydamin-hydrochlorid/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.
Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.

Pfi rozhodovani, zda prerusit kojeni nebo prerusit/odlozit 1é¢bu pripravkem Septabene, musi byt
zohlednén piinos kojeni pro dit¢ a piinos 1écby pro zenu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Septabene nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

- Velmi casté (= 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Poruchy imunitniho systému Anafylaktické reakce
Hypersenzitivni
reakce
Poruchy nervového systému Paleni sliznice
Anestezie ustni
sliznice
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Bronchospasmus
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Podrazdéni ustni
sliznice
Pocit paleni v ustech
Poruchy ktize a podkozni tkané Urtikarie

Fotosenzitivita

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani



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

Ptiznaky

Intoxikace se ocekava pouze v piipadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (> 300 mg).
S predavkovanim pozitého benzydaminu jsou spojené pievazné gastrointestinalni priznaky a
symptomy centralniho nervového systému. NejcastéjSimi gastrointestindlnimi piiznaky jsou nauzea,
zvraceni, bolesti bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému zahrnuji zavrat,
halucinace, agitovanost, Uizkost a podrazdénost.

V ptipadé akutniho ptfedavkovdni je mozna pouze symptomaticka lécba. Pacienti maji byt pod
peclivym dohledem a mé jim byt zajisténa podpiirné 1écba. Je tfeba udrzovat adekvatni hydrataci.

Mezi znamky a ptiznaky intoxikace v disledku poziti vyznamnych mnozstvi cetylpyridinium-chloridu
patii nauzea, zvraceni, dusnost, cyano6za, asfyxie, nasledna paralyza dychacich svalt, deprese CNS,
hypotenze a koma. Letalni davka u ¢loveka je pfiblizn€ 1-3 gramy.

Lécba

Protoze neexistuje zadné specifické antidotum, je 1é¢ba akutniho preddvkovani Cist€¢ symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1é¢iva, antiseptika;
ATC kéd: RO2AA20

Mechanismus u¢inku

~~~~~

a analgetickymi vlastnostmi. Mechanismus ptsobeni se pficitd inhibici syntézy prostaglandint, ¢imz
dochazi ke snizeni lokdlnich znamek zanétu (jako je bolest, zarudnuti, otok, pocit tepla a naruSeni
funkce). Cetylpyridinium-chlorid je kationtové antiseptikum ze skupiny kvarternich amonnych soli.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Benzydamin se pouZziva prevazné pti 1é€bé onemocnéni dutiny ustni a hltanu. Cetylpyridinium-chlorid
je ucinny proti grampozitivnim bakteriim a mén¢ U€inny proti gramnegativnim bakteriim, a proto ma
optimalni antisepticky a baktericidni u¢inek. M4 také antimykotické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ze dvou léCivych latek, cetylpyridinu a benzydaminu, se vstfebava pouze benzydamin. Proto

cetylpyridin nezplsobuje farmakokinetické interakce s benzydaminem na systémové Grovni.

Absorpce benzydaminu pies orofaryngeélni sliznice se projevuje nalezenim detekovatelnych mnozstvi
ucinné latky v séru, nicméné¢ ta nejsou dostatecnd pro vznik systémovych ucinkt.

Benzydamin se vSak vstfebava pouze pfi systémovém podani. Proto je absorpce benzydaminu vyssi u
Iékovych forem, které se rozpoustéji v ustech, v porovnani s lokalni cestou podani (jako je oralni
sprej). Navic je pti doporuc¢enych davkach absorpce benzydaminu z oralniho spreje zanedbatelna.

Distribuce
Distribuc¢ni objem je stejny pro vSechny Iékové formy.

Eliminace
Vylucovani probiha hlavné moci a z vétsi ¢asti ve formé neaktivnich metabolitll. Polocas a systémova

clearance jsou podobné pro vSechny lékové formy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ze studie provedené ke zdivodnéni kombinace téchto dvou 1é¢ivych latek vyplynulo, ze pfipravek ma
optimalni snaSenlivost a Zadnou toxicitu. Testy snasenlivosti provedené na zviratech s kombinaci
benzydamin-hydrochloridu a cetylpyridinium-chloridu ukazaly dobry profil snasenlivosti. Kombinace
benzydamin-hydrochloridu a cetylpyridinium-chloridu nevedla ke zménam stfevni bakterialni flory.
Benzydamin-hydrochlorid a cetylpyridinium-chlorid v oralnim spreji byly u zdravych dobrovolnikii
optimalné tolerovany, protoze nezptsobovaly lokalni ani systémové toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol (96procentni)

Glycerol (E422)

Glyceromakrogol-hydroxystearat

Dihydrat sodné soli sacharinu (E954)

Silice maty peprné

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu ma byt ptipravek spotfebovan do 6 mésici, pokud je skladovan pii
teploté do 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Plastovy obal na sprej (HDPE) s bilym mechanickym rozprasovac¢em s aktuatorem a modré plastové
vicko (PP): 30 ml oralniho spreje, roztoku, v krabicce. 30 ml oralniho spreje, roztoku, je dostacujici
pro 250 vstiiki.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zv1astni pozadavky.
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