Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Septogard, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po upltywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Septogard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septogard
Jak stosowa¢ lek Septogard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Septogard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Co to jest lek Septogard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septogard zawiera substancje czynng benzydaminy chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Septogard hamuje bol i obrzek (stan zapalny). Jest stosowany w leczeniu wielu bolesnych
zaburzen jamy ustnej lub gardta, takich jak:

owrzodzenia w jamie ustnej,

bol gardta,

bol wnetrza jamy ustnej lub dzigset,

bol zeba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septogard

Kiedy nie stosowa¢ leku Septogard:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Septogard nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub alergia, co
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystapienia skurczu oskrzeli lub reakcji
alergicznych;

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

W przypadku braku pewnosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, przed
rozpoczeciem stosowania leku Septogard nalezy porozmawia¢ z lekarzem, lekarzem dentystg lub
farmaceuta.
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Lek Septogard a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, lekarza dentyste lub farmaceute o wszystkich lekach jakie pacjent
przyjmuje, przyjmowat ostatnio lub planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Lek Septogard zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktéry moze powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poznego);

- tylko niewielkg ilo$¢ etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

3. Jak stosowac lek Septogard

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ leku Septogard do oczu ani w okolicy oczu. Jesli dawka aerozolu dostanie si¢ do oka,
nalezy natychmiast przemy¢ je zimng woda.

Dawke leku nalezy rozpyli¢ bezposrednio na zmieniony obszar jamy ustnej lub gardta w nast¢pujacy
Sposob:
¢ dorof$li, osoby starsze i dzieci powyzej 12 lat: 4 do 8 dawek aerozolu, nie czesciej niz co 1,5
- 3 godziny;
e dzieci (6-12 lat): 4 dawki aerozolu, nie cz¢sciej niz co 1,5 - 3 godziny;
e dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 dawka aerozolu na kazde 4 kg masy ciata, maksymalnie 4
dawki, nie czgsciej niz co 1,5 - 3 godziny.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, lekarzem dentystg lub farmaceuta, jesli objawy nasilg si¢ lub stan
pacjenta nie poprawi sig.

Jak uzywaé aerozolu

1. Produkt wymaga zamontowania ramienia aplikatora aerozolu przed uzyciem.
2. Podczas uzycia aerozolu nalezy trzymac butelkg pionowo.

3. Zdejmij nasadke ochronng (rys. 1).

4. Nastepnie zamocuj koncowke natryskowa dotgczong do opakowania (rys. 2). Nalezy ja mocno
przylozy¢ do pompki aerozolu.

5. Przy pierwszym uzyciu aerozolu odwréci¢ ramie aplikatora od siebie i innych osob. Nastepnie
wcisng¢ mocno bialy ttoczek pompki kilka razy, do pojawienia si¢ mgietki na koncu ramienia
aplikatora (rys. 3). Aerozol jest teraz gotowy do uzycia.
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6. Skierowa¢ rami¢ aplikatora na bolacg czg¢$¢ gardta lub jamy ustnej i mocno wcisnaé biaty tloczek
pompki. Jedno wecisniecie ttoczka uwalnia jedng dawke leku.

7. Zastosowac odpowiednig liczbe dawek aerozolu, jak opisano powyzej. Nastepnie wytrze¢ koniec
ramienia aplikatora chusteczka jednorazowg. Utatwi to utrzymanie drozno$ci ramienia aplikatora.

8. Jesli aerozol zablokuje si¢ lub przestanie prawidtowo dziataé, nalezy zwroci¢ go do apteki. Nie
wolno niczym przepycha¢ ramienia aplikatora w przypadku jego zablokowania.

Podczas korzystania z produktu nie jest wymagane dodatkowe czyszczenie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Septogard

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, lekarzem dentysta lub farmaceutg w celu uzyskania
porady.

Pominiecie zastosowania dawki leku Septogard
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

9. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast uzyskaé pomoc lekarska
o cigzkie reakcje alergiczne, ktorych objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu, bol w
klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) zawroty glowy/omdlenia, silne
swedzenie skory lub wypukle grudki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktoére moga potencjalnie zagraza¢ zyciu.

Inne dzialania niepozadane; jesli wystapia powazne objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

Niezbyt czgsto (wystepuje u 1 na 1 000 osob):
e dretwienie i (lub) pieczenie w jamie ustnej i (lub) w gardle.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oso6b):
e trudnosci w oddychaniu i §wiszczacy oddech,
e swedzenie,
e wysypka na skorze,
e reakcje nadwarazliwosci, ktore moga by¢ zwigzane ze swedzeniem, ktoremu towarzyszy
czerwona tuszczaca si¢ wysypka, niekiedy z pecherzami.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zaczerwienienie lub obrzek skory,
e reakcja alergiczna (nadwrazliwosc).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

10. Jak przechowywaé lek Septogard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

11. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septogard

Substancjg czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek (1,5 mg na 1 ml leku). Kazda dawka
aerozolu zawiera 0,225 mg benzydaminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol, metylu parahydroksybenzoesan (E218), sacharyna sodowa
(E954), sodu wodoroweglan, polisorbat 20, aromat migtowy SC-5230-AT (maltodekstryna i mentol),
woda 0Czyszczona.

Jak wyglada lek Septogard i co zawiera opakowanie

Lek Septogard jest aerozolem do stosowania w jamie ustnej. Jest to przezroczysty i bezbarwny ptyn,

dostepny w butelce z pompka dozujacg i naktadka ochronng. Oznacza to, ze dostarczana jest
odmierzona ilos¢ aerozolu przy kazdym uzyciu.

Dostepne opakowania: butelka zawierajaca 15 ml lub 30 ml ptynu w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Importer

Farmak International Sp. z o.0. Nord Farm Sp. z 0.0.
Aleja Jana Pawta I 22 al. Pitsudskiego 141
00-133 Warszawa 92-318 Lodz

tel. +48 791 997 215
e-mail: farmak.international@nordfarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019
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