Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Septolete Duo Spray 1,5 mg/ml + 5 mg/ml solugdo para pulverizagédo bucal
cloridrato de benzidamina + cloreto de cetilpiridinio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacédo importante para si.
— Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.
— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
— Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.
— Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Septolete Duo Spray e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Septolete Duo Spray
Como tomar Septolete Duo Spray

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Septolete Duo Spray

Contetdo da embalagem e outras informacdes

I A

1. O que é Septolete Duo Spray e para que é utilizado

Septolete Duo Spray solucédo para pulverizagdo bucal € um medicamento anti-inflamatorio,
analgésico e antisséptico para uso oral local.

Septolete Duo Spray desinfeta a boca e a garganta e reduz os sinais de inflamacéo da garganta,
tais como a dor, a vermelhidéo, o inchago, a sensacgao de calor e a dificuldade funcional.

Septolete Duo Spray é utilizado no tratamento anti-inflamatério, analgésico e antisséptico:
- de irritacGes na garganta, boca e gengivas,

- na gengivite e faringite,

- antes e apds a extracao de dentes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Septolete Duo Spray

Nao utilize Septolete Duo Spray
— setem alergia ao cloridrato de benzidamina, ao cloreto de cetilpiridinio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).
—  este medicamento ndo deve ser administrado em criangas com idade inferior a 6 anos,
uma vez que esta forma farmacéutica ndo é adequada para este grupo etério.

Adverténcias e precaucgoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Septolete Duo Spray.
Né&o utilize Septolete Duo Spray durante mais de 7 dias. Se os sintomas piorarem ou se nao
aliviarem durante este periodo, ou se aparecerem outros sintomas tais como febre, consulte o
médico.



A utilizacdo de formulagdes de aplicacdo topica, especialmente durante um periodo de tempo
prolongado, pode causar sensibilizacdo; caso esta ocorra, o tratamento deve ser interrompido.

Septolete Duo Spray ndo deve ser utilizado em associacdo com compostos anidnicos, tais como
0S que se encontram presentes nas pastas dentifricas; assim, ndo se recomenda a administracéo do
medicamento imediatamente antes ou ap06s a escovagem dos dentes.

Deve-se evitar o contato direto de Septolete Duo Spray solucéo para pulverizagao bucal com os
olhos.
O medicamento ndo deve ser inalado.

Criangas e adolescentes
Septolete Duo Spray ndo deve ser administrado em criancas com idade inferior a 6 anos, uma vez
que a solucéo para pulverizagdo bucal ndo é adequada para este grupo etério.

Outros medicamentos e Septolete Duo Spray

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

N&o utilize outros antissépticos enquanto estiver a utilizar Septolete Duo Spray.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o se recomenda a utilizacéo de Septolete Duo Spray durante a gravidez.

Deveré falar com o seu médico sobre a amamentacdo, e ele/ela ira decidir se deve parar de
amamentar ou suspender o tratamento com Septolete Duo Spray.

Conducao de veiculos e utilizagcdo de maquinas
Septolete Duo Spray néo afeta a capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas.

Septolete Duo Spray contém etanol, hidroxiestearato de macrogolglicerilo e sédio

Este medicamento contém 267,60 mg de alcool (etanol) em 1 ml de solucéo para pulverizacdo
bucal. A quantidade em 1 ml deste medicamento, é equivalente a menos do que 7 ml de cerveja
ou 3 ml de vinho.

A pequena quantidade de alcool neste medicamento, ndo ira causar nenhum efeito consideravel.
Septolete Duo Spray contém hidroxiestearato de macrogolglicerilo. Pode causar distirbios no
estdmago e diarreia.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Septolete Duo Spray

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacOes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Adultos
Para aplicagdo de uma Unica dose, a valvula da bomba nebulizadora deve ser pressionada uma ou
duas vezes. Pode repetir de 2 em 2 horas, de 3 a 5 vezes por dia.



Utilizagdo em criancas e adolescentes

Adolescentes com idade superior a 12 anos

Para aplicacdo de uma Unica dose, a valvula da bomba nebulizadora deve ser pressionada uma ou
duas vezes. Pode repetir de 2 em 2 horas, de 3 a 5 vezes por dia.

Criangas entre 0s 6 anos e 0s 12 anos
Para aplicacdo de uma Unica dose, a valvula da bomba nebulizadora deve ser pressionada uma
vez. Pode repetir de 2 em 2 horas, de 3 a 5 vezes por dia.

N&o utilize Septolete Duo Spray em criangas com menos de 6 anos de idade.

N&o exceda a dose recomendada.
Para otimizacdo do efeito, recomenda-se que o0 medicamento seja ndo seja utilizado
imediatamente antes ou ap0s a escovagem dos dentes.

Modo de administracéo

Antes da primeira utilizagdo de Septolete Duo Spray solucdo para pulverizagdo bucal pressionar a
valvula da bomba nebulizadora vérias vezes, de forma obter uma pulverizagdo homogénea. No
caso de a solucédo ndo ter sido utilizada por um longo periodo de tempo (por ex.: pelo menos uma
semana), pressionar a valvula da bomba nebulizadora uma vez, de forma obter uma pulverizagao
homogénea.

* Remova a tampa plastica antes
de usar

Abra bem a boca, aponte a
valvula da bomba nebulizadora
na dire¢do da garganta e
pressione a valvula uma ou
duas vezes. Sustenha a
respiracdo durante a aplicacdo.

Quando a valvula é pressionada uma vez, sdo libertados 0,1 ml de solugdo para pulverizacéo
bucal, que contém 0,15 mg de cloridrato de benzidamina e 0,5 mg de cloreto de cetilpiridinio.

Duracéo do tratamento

N&o utilize este medicamento por um periodo superior a 7 dias. Se 0s sintomas piorarem ou se
ndo aliviarem apds 3 dias, ou se ocorrerem outros sintomas tais como febre, consulte o médico.
Consulte 0 médico se a sua situagdo é recorrente ou se notar algumas alterac@es recentes nas suas
caracteristicas.

Se tomar mais Septolete Duo Spray do que deveria



Se tomar demasiado ou se acidentalmente engolir grandes quantidades do medicamento, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Septolete Duo Spray
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacéo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raros (podem afetar até 1 em 1,000 pessoas):
— reag&o de hipersensibilidade,
— urticaria, aumento da reacdo da pele a luz solar (fotossensibilidade),
— estreitamento subito e ndo controlado das vias respiratorias dos pulmdes (broncospasmo).

Muito raros (podem afetar até to 1 em 10,000 pessoas):
— irritacdo local da cavidade oral, sensacdo de queimadura na cavidade oral

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

— reacdo alérgica (hipersensibilidade): reacdo alérgica grave (choque anafilético), cujos
sinais podem incluir dificuldade em respirar, dor ou aperto no peito, e/ou sentir
tonturas/desmaio, comichdo intensa ou nddulos elevados na pele, inchaco da face, labios,
lingua e/ou garganta, e que podem ser potencialmente fatais,

— queimadura da mucosa oral, perda da sensibilidade (anestesia) da mucosa oral.

Geralmente estes efeitos indesejaveis sao transitérios. No entanto, se ocorrerem, recomenda-se
que contacte o seu médico ou farmacéutico.

Seguir as instrucdes do folheto informativo reduz o risco de efeitos indesejaveis.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Septolete Duo Spray
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, aps
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ap0s primeira abertura do frasco, 0 medicamento deve ser utilizado no prazo de 12 meses quando
conservado a temperatura inferior a 25°C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora 0os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Septolete Duo Spray

As substancias ativas sdo cloridrato de benzidamina e o cloreto de cetilpiridinio.

Cada mililitro de solucdo para pulverizagdo bucal contém 1,5 mg de cloridrato de benzidamina e
5 mg de cloreto de cetilpiridinio.

Uma aplicacéo contém 0,1 ml de solucdo para pulverizagdo bucal, contendo 0,15 mg de cloridrato
de benzidamina e 0,5 mg de cloreto de cetilpiridinio.

Os outros componentes sdo etanol a 96 %, glicerol (E422), hidroxistearato de macrogolglicerilo,
sacarina sddica (E954), 6leo essencial de horteld-pimenta e 4gua purificada. Ver seccao 2
"Septolete Duo Spray contém etanol, hidroxiestearato de macrogolglicerilo e sédio".

Qual o aspeto de Septolete Duo Spray e contelido da embalagem
Liquido limpido incolor a amarelado.

Septolete Duo Spray esta disponivel em frasco de plastico, com bomba nebulizadora e tampa de
plastico, contendo 30 ml de solucéo para pulverizagdo bucal, acondicionado em caixa de cart&o.
30 ml de solugéo para pulverizacdo bucal séo suficientes para 250 aplicacdes.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:



Nome do Estado Membro

Nome do Medicamento

Republica Checa

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

Bulgéria Septolete total 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml oromucosal spray
(Cenrronere Totan 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml cropeii 3a yctHa
JINTaBHIA)

Croécia Septolete duo 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml sprej za usnu
sluznicu

Eslovénia Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml oralno prsilo, raztopina

Eslovaquia Septolete extra 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml

Esténia Septolete omni

Hungria Septolete extra 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml szajnyalkahartyan
alkalmazott spray

Irlanda Septabene 1.5 mg/ml + 5.0 mg/ml oromucosal spray,
solution

Italia Septafar

Letonia Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml aerosols
izsmidzinaSanai mutes dobuma, skidums

Lituania Septabene 1,5 mg/5 mg/1 ml gleivinés purskalas (tirpalas)

Poldnia Septolete ultra

Romeénia Septolete omni 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml spray

bucofaringian, solutie

Este folheto foi revisto pela ultima vez em




