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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
prep

SEPTILEN
5 mg
tvrdé pastilky

tridekdnamoniumhydrogénadipét

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar
alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je SEPTILEN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete SEPTILEN
Ako pouzivat SEPTILEN

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SEPTILEN

Obsah balenia a d’alSie informacie

QAW =

1. Co je SEPTILEN a na o sa pouZiva

SEPTILEN sa pouziva pri zapaloch hornych dychacich ciest a Gistnej dutiny (zapale sliznice nosa a
nosohltanu, hrtanu, krénych mandli). Tieto ochorenia sa zvycajne prejavuju bolest’ou alebo palenim v hrdle,
zahlienenim alebo pocitom sucha, drazdivym kasl'om alebo zachripnutim. Liek sa méze podavat’ aj ako
doplnok k liecbe antibiotikami.

Liecivo tridekdnamoniumhydrogénadipat posobi proti mikroorganizmom vyvolavajiicim zapalové ochorenia,
aj proti mnohym baktériam a kvasinkovitym mikroorganizmom.

Tento lick m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci, deti od 5 rokov, tehotné a dojCiace Zeny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SEPTILEN

NepouZivajte SEPTILEN
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).
Tento liek sa nesmie podavat’ detom do 5 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Pocas pouzivania SEPTILENU sa moZu objavit’ neprijemné pocity v ustnej dutine (znecitlivenie alebo
tipnutie jazyka alebo hltanu), ktoré byvaju vacsinou prechodné a nie st dévodom na prerusenie lieCby.
Ak sa priznaky ochorenia pocas pouzivania lieku nezlepsia alebo sa dokonca zhorsia, vyhl'adajte lekara.
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Deti a dospievajiici
Tvrdé pastilky SEPTILENU mozno podavat’ aj dospievajicim a detom od 5 rokov.

Iné lieky a SEPTILEN

Interakcie nie su zname.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. O vhodnosti sibezného pouzivania SEPTILENU s inymi lieckmi sa porad’te s
lekarom.

SEPTILEN a jedlo, napoje a alkohol )
SEPTILEN pouzivajte najlepsie po jedle. Pastilku nechajte vol'ne rozplynit’ v ustach, neprehltajte,
nezapijajte, nerozhryzajte.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tento liek mézu pouzivat tehotné a dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SEPTILEN nema ziadny alebo ma len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ SEPTILEN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak lekar neodporuci inak, dospeli, dospievajuci, deti od 5 rokov, tehotné a dojCiace zeny pouzivaju obvykle 3
az 4-krat denne 1 pastilku.

Pastilku nechajte vol'ne rozplynat’ v ustach, neprehitajte, nerozhryzajte.

Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.

Bez konzultécie s lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 5 dni.
Ak nedojde k ustupu alebo zmierneniu priznakov ochorenia, alebo ak sa stav zhorsi, vyhl'adajte lekara.

Ak pouzijete viac SEPTILENU, ako mate
Pri predédvkovani alebo nahodnom pouziti tohto lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
SEPTILEN sa zvyc€ajne dobre znasa, ale pri rozpustani pastilky sa méze niekedy vyskytnut’ pocit
znecitlivenia, tfpnutia alebo palenia v Ustach, pocit sucha v ustach alebo nadmerna tvorba slin. Tieto
vedlajsie ucinky sa vyskytuji s neznamou Castost’ou.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj

akychkol'vek vedrlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v
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Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ SEPTILEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SEPTILEN obsahuje

- Liecivo je tridekanaméniumhydrogénadipat 5 mg v kazdej tvrdej pastilke.

- Pomocné latky st manitol, hypromel6za, sodna sol’ sacharinu, levomentol, karagenan, aroma méty
piepornej, mikrokrystalickd celul6za, upraveny montanny vosk, aluminiumstearat, koloidny bezvody oxid
kremicity.

Ako vyzera SEPTILEN a obsah balenia

Takmer biele, slabo mramorovité, ploché tvrdé pastilky s deliacou ryhou.

Vnutorny obal: PVC/Al blister.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka, prilozena je pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 20 pastiliek (10 pastiliek v blistri, 2 blistre).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovensko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.
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