REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Septolete total 1,5 mg + 5,0 mg/ml spray bucofaringian, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de spray bucofaringian solutie contine clorhidrat de benzidamina 1,5 mg si clorura de
cetilpiridiniu 5 mg.

O doza contine 0,1 ml spray bucofaringian solutie, care contine clorhidrat de benzidamina 0,15 mg
si clorura de cetilpiridiniu 0,5 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
- alcool etilic: 26 mg/doza

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray bucofaringian solutie
Solutie limpede, incolora pana la galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Septolete total spray bucofaringian solutie este recomandat la adulti, adolescenti si copii cu varsta
peste 6 ani pentru tratamentul antiinflamator, analgezic si antiseptic al inflamatiilor gatului, cavitatii
bucale si gingiilor, in gingivite, faringite si laringite si inainte si dupa extractiile dentare.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti
Pentru administrarea unei singure doze, pulverizatorul trebuie apasat o datd sau de doud ori. Doza
poate fi repetata la interval de 2 ore, de 3-5 ori pe zi.

Pentru obtinerea unui efect optim, nu se recomanda utilizarea medicamentului imediat inainte sau
dupa periajul dentar.

A nu se depasi doza recomandata.

Septolete total poate fi utilizat pentru o perioada de pana la 7 zile.

Persoane vérstnice
Doza recomandata este similara celei pentru adulti.

Copii si adolescenti

Adolescenti cu varsta peste 12 ani: pentru administrarea unei singure doze, pulverizatorul trebuie
apasat o datd sau de doua ori. Doza poate fi repetata la interval de 2 ore, de 3-5 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: pentru administrarea unei singure doze, pulverizatorul



trebuie apasat o data. Doza poate fi repetata la interval de 2 ore, de 3-5 pe zi.

Septolete total este contraindicat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Mod de administrare

Inainte de prima utilizare Septolete total spray bucofaringian, se apasa pe pulverizator de cateva ori
pana apare un nor de particule fine. Daca sprayul nu a fost utilizat o perioada mai lunga de timp (de

exemplu, cel putin o sdptimand), se apasa pe pulverizator pand apare un nor uniform de particule
fine.
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Dupa fiecare utilizare, se pune din nou capacul pe pulverizator.
La fiecare apasare a pulverizatorului se elibereaza 0,1 ml spray bucofaringian solutie, care contine
clorhidrat de benzidamina 0,15 mg si clorura de cetilpiridiniu 0,5 mg.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copiii cu varsta sub 6 ani, la care forma farmaceutica de spray nu este indicata.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Septolete total nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutiv. Daca dupa 3 zile de utilizare nu
apar efecte asteptate, trebuie consultat medicul.

Utilizarea medicamentelor topice pentru o perioada indelungata poate duce la sensibilizare, caz in
care tratamentul trebuie intrerupt si trebuie instituitd o terapie adecvata.

Septolete total nu trebuie utilizat in asociere cu compusi anionici, cum sunt cei prezenti in pastele
de dinti, de aceea nu se recomanda utilizarea medicamentului imediat inainte sau dupa periajul
dentar.

Trebuie evitat contactul direct al Septolete total spray bucofaringian solutie cu ochii.
Medicamentul nu trebuie inhalat.

Acest medicament contine cantitdti mici de alcool etilic, sub 100 mg per doza, facind posibila
detectarea acestuia 1n aerul expirat din plamani prin gura (etilotest).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Septolete total nu trebuie utilizat concomitent cu alte preparate antiseptice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd date suficiente privind administrarea clorhidratului de benzidamina si clorurii de
cetilpiridiniu la gravide.

Nu se recomanda administrarea Septolete total in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu exista date suficiente privind excretia clorhidratului de benzidaminad/metabolitilor sdi in laptele
uman.

Nu poate fi exclusa prezenta unui risc pentru nou-nascuti/copii.

Trebuie evaluata decizia intreruperii aldptarii sau a utilizarii Septolete total in functie de beneficiul
alaptarii pentru copil sau beneficiul tratamentului pentru mama.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Septolete total nu prezintd influentd sau nu afecteaza in mod semnificativ capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Lista reactiilor adverse, sub forma de tabel

Rare Foarte rare Cu frecventa necunoscuta
Tulburari ale sistemului Reactii anafilactice
imunitar Reactii de hipersensibilitate
Tulburari ale sistemului Senzatie de arsurd la nivelul
nervos mucoasei bucale
Anestezia mucoasei bucale

Tulburari respiratorii, | Bronhospasm
toracice si mediastinale
Tulburari gastro- Iritarea
intestinale mucoasei

bucale,

senzatie de

arsura bucala

Afectiuni cutanate si ale | Urticarie,
tesutului subcutanat fotosensibilizare

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactil adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiet Medicamentului si




Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj
Simptome

Benzidamina

Intoxicatia este de asteptat numai In cazul ingerdrii accidentale a unor cantitdti mari de
benzidamina (> 300 mg).

Simptomele asociate cu supradozajul benzydaminei ingerate sunt 1n principal simptome
gastrointestinale si simptome ale sistemului nervos central.

Cele mai frecvente simptome gastrointestinale sunt greata, varsaturile, durerile abdominale si
iritatia esofagiana.

Simptomele sistemului nervos central includ ameteli, halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.
In supradozaj acut este posibil doar un tratament simptomatic.

Pacientii trebuie monitorizati permanent s$i administrat un tratament de sustinere . Trebuie
mentinutd o hidratare adecvata.

Clorura de cetilpiridiniu

Semnele si simptomele intoxicatiei prin ingestia unor cantitdti semnificative de clorurd de
cetilpiridiniu include greata, varsaturi, dispnee, cianoza, asfixie, consecutive paraliziei muschilor
respiratori, deprimarea SNC, hipotensiune arteriala si coma. Doza letald la om este de aproximativ
1-3 grame.

Tratament

Intrucét nu existd un antidot specific, tratamentul intoxicatiei acute cu clorura de cetilpiridiniu este
numai simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente pentru zona oro-faringiand, antiseptice; codul ATC:

R0O2AA20.

Mecanism de actiune

Clorhidratul de benzidamina prezintd o moleculd cu structura nesteroidiand cu proprietati
antiinflamatorii si analgezice. Mecanismul de actiune este atribuit inhibarii sintezei de
prostaglandine si, consecutiv, reducerii semnelor inflamatiei locale (cum sunt durerea, eritemul,
edemul, cresterea temperaturii si disfunctiei locale). Clorura de cetilpiridiniu este un antiseptic
cationic din grupul sarurilor cuaternare de amoniu.

Eficacitate si siguranta clinica

Benzidamina este utilizatd in special pentru tratamentul afectiunilor orofaringiene. Clorura de
cetilpiridiniu este activda impotriva bacteriilor Gram-pozitive si mai putin activd Impotriva
bacteriilor Gram-negative, si astfel prezintd actiune antiseptica si germicida. Prezinta, de asemenea,
proprietati antifungice si actiune antivirald impotriva unor virusuri incapsulate (cum ar fi virusurile
gripale, virusul respirator sincitial, coronavirusurile, etc.).

Intr-un studiu in vitro care a modelat conditiile fiziologice umane in cavitatea bucali, Septolete total
pastile a prezentat un efect virucid impotriva coronavirusului 2 (SARS-CoV-2) sindromului
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respirator acut sever, betacoronavirus 1 (tulpina OC-43) si orthomyxovirus (virus gripal A, tip
H3N2), prin perturbarea invelisului viral si inactivarea virusului. Septolete total pastile a micsorat
numarul virusurilor SARS-CoV-2 si gripal A cu mai mult de 99,99% deja dupa 1 minut.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dintre cele doua substante active, cetilpiridiniu si benzidamind, numai benzidamina este absorbita.
De aceea, cetilpiridiniul nu determina efecte de interactiune farmacocinetica la nivel sistemic cu
benzidamina.

Absorbtia benzidaminei la nivelul mucoasei orofaringiene este demonstratd prin evidentierea unor
cantitati detectabile de substanta activa in ser, insuficiente, totusi, pentru producerea unor efecte
sistemice.

Totusi, benzidamina este absorbita la administrare sistemicd. De aceea, absorbtia benzidaminei este
mai mare la administrarea formelor farmaceutice care se dizolva la nivel bucal, comparativ cu
administrarea topica (spray bucofaringian). Suplimentar, prin administrarea in doza recomandata,
absorbtia benzidaminei din spray bucofaringian este neglijabila.

Distributie
Volumul de distributie este acelasi la toate formele farmaceutice.

Eliminare

Excretia are loc in principal la nivel renal si, in proportie semnificativa, sub forma de metaboliti
inactivi. Timpul de injumatatire prin eliminare si clearance-ul sistemic sunt similare la toate formele
farmaceutice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Rezultatele unui studiu de administrare rationald a combinatiei celor doua substante active au aratat
ca medicamentul prezinta o tolerantd optima si nu determind toxicitate. Testele de tolerabilitate la
animale, efectuate cu combinatia clorhidrat de benzidamina si clorurd de cetilpiridiniu, au evidentiat
un profil bun de tolerabilitate. Clorhidratul de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu, administrate
in combinatie, nu au determinat modificari ale florei bacteriene intestinale.

Clorhidratul de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu, sub forma farmaceutici de spray
bucofaringian, au prezentat o tolerabilitate optima la voluntari sdndtosi, fard sa determine efecte
toxice, la nivel local sau sistemic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool etilic (96%)

Glicerol (E 422)
Macrogolglicerol hidroxistearat
Zaharina sodica (E 954)

Ulei de menta

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

36 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 12 luni, dacad medicamentul este
pastrat la temperaturi sub 25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a flaconului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de plastic (PEID) cu pulverizator si capac de plastic (PP) de culoare albastra: cutie cu 30 ml
spray bucofaringian, solutie. 30 ml spray bucofaringian, solutie sunt suficienti pentru 250
pulverizari.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27108

9. DATA AUTORIZARIL.
26.08.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



