1.3.1 Benzydamine hydrochloride + Cetylpyridinium
chloride
SPC, Labeling and Package Leaflet Sl

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Septabene 1,5 mg/5 mg v 1 ml oralno prsilo, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml oralnega prsila, raztopine, vsebuje 1,5 mg benzidaminijevega klorida in 5 mg cetilpiridinijevega
klorida.

V enem potisku je 0,1 ml oralnega prSila, raztopine, ki vsebuje 0,15 mg benzidaminijevega klorida in
0,5 mg cetilpiridinijevega klorida.

Pomozna snov z znanim ucinkom:
- etanol: 267,60 mg/ml (26,76 mg/potisk)
- makrogolglicerol hidroksistearat: 2,5 mg/ml (0,25 mg/potisk)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

oralno prsilo, raztopina (oralno prsilo)

Bistra, brezbarvna do rumenkasta tekocina.

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Oralno prsilo Septabene je indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starejsih od 6 let, za
protivnetno, analgeti¢no in antisepti¢no zdravljenje drazenja v zrelu, ustih in dlesnih, pri gingivitisu in
faringitisu ter pred izdrtjem zoba in po njem.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli: Za posamezni odmerek je treba enkrat do dvakrat pritisniti na prsilno glavo. Postopek se
lahko ponovi na 2 uri, 3- do 5-krat na dan.

Za optimalen ucinek zdravila ni priporo¢ljivo uporabiti tik pred umivanjem zob ali takoj po njem.

Priporocenega odmerka se ne sme preseci.
Zdravilo Septabene se lahko uporablja do 7 dni.

Starejsi bolniki
Priporoceni odmerek je enak kot pri odraslih.

Pediatricna populacija

Mladostniki, starejsi od 12 let: Za posamezni odmerek je treba enkrat do dvakrat pritisniti na prsilno
glavo. Postopek se lahko ponovi na 2 uri, 3- do 5-krat na dan.
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Otroci, stari 6 do 12 let: Za posamezni odmerek je treba enkrat pritisniti na prsilno glavo. Postopek
se lahko ponovi na 2 uri, 3- do 5-krat na dan.

Zdravilo Septabene je kontraindicirano pri otrocih, mlajsih od 6 let.
Nacin uporabe
Pred prvo uporabo zdravila Septabene oralno prsilo je treba veckrat pritisniti na prsilno glavo, da se

pojavi enakomeren razpriek. Ce priilo ni bilo uporabljeno dalj ¢asa (najmanj en teden), je treba za
enakomeren razprsek enkrat pritisniti na prsilno glavo.

n ’ Pred uporabo odstranite

plasti¢no zaporko.
ﬂ | Siroko odprite usta, usmerite

/II cevko prsilnika proti zrelu in
& — enkrat do dvakrat pritisnite na
- priilno glavo. Med prienjem
AT Y zadrzite dih.
:.: ,.F-f*ﬁ T

Po vsaki uporabi zdravila je treba plasti¢no zaporko spet namestiti na prsilno glavo.
Pri enem pritisku na prsilno glavo se sprosti 0,1 ml oralnega prsila, raztopine, ki vsebuje 0,15 mg
benzidaminijevega klorida in 0,5 mg cetilpiridinijevega klorida.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Otroci, mlajs$i od 6 let, ker farmacevtska oblika ni primerna za to starostno skupino.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo Septabene se ne sme uporabljati ve¢ kot 7 dni. Ce v 3 dneh ne pride do vidnega izboljsanja,
se je treba posvetovati z zdravnikom.

Pri uporabi zdravil z lokalnim delovanjem, zlasti ¢e je dolgotrajna, lahko pride do senzibilizacije. V
tem primeru je treba zdravljenje prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje.

Zdravilo Septabene se ne sme uporabljati skupaj z anionskimi spojinami, kot so tiste v zobnih pastah,
zato ga ni priporocljivo uporabiti tik pred umivanjem zob ali takoj po njem.

Izogibati se je treba neposrednemu stiku zdravila Septabene oralno prsilo z o¢mi.

Zdravilo se ne sme inhalirati.

To zdravilo vsebuje 267,60 mg alkohola (etanola) v 1 ml oralnega prsila, raztopine. Koli¢ina v 1 ml
zdravila ustreza manj kot 7 ml piva oziroma 3 ml vina. Majhna koli¢ina alkohola v zdravilu ne bo
imela nobenih opaznih u¢inkov.

Zdravilo Septabene vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat. Lahko povzroc¢i zelodéne motnje in
drisko.
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To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravilo Septabene se ne sme uporabljati so¢asno z drugimi antiseptiki.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Podatkov o uporabi benzidaminijevega klorida in cetilpiridinijevega klorida pri nose¢nicah ni oziroma
S0 omejeni.

Jemanje zdravila Septabene med nose¢nostjo ni priporocljivo.

Dojenje

Ni znano, ali se benzidaminijev klorid/presnovki izlo¢ajo v materino mleko.

Tveganja za dojenega novorojenca/otroka ne moremo izkljuditi.

Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom
Septabene, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Septabene nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
4.8 Nezeleni ucinki

- Zelo pogosti (> 1/10),

- pogosti (> 1/100 do < 1/10),

- obcasni (= 1/1.000 do < 1/100),

- redki (> 1/10.000 do < 1/1.000),

- zelo redki (< 1/10.000),

- neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Seznam neZelenih u¢inkov v preglednici

Redki Zelo redki Neznana pogostnost
Bolezni imunskega sistema anafilakticne reakcije
preobcutljivostne
reakcije
Bolezni ZivCevja pekoca sluznica
anestezija ustne
sluznice
Bolezni dihal, prsnega kosa in bronhospazem
mediastinalnega prostora
Bolezni prebavil draZenje ustne
sluznice
pekoc obcutek v
ustih
Bolezni koze in podkoZja urtikarija
fotosenzitivnost

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih
Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
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Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uc¢inku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi
Zastrupitev je pricakovana zgolj v primeru nenamernega zauzitja velikih koli¢in benzidamina ( > 300

mg). Simptomi, povezani s prevelikim odmerkom zauzitega benzidamina, so ve¢inoma
gastrointestinalni simptomi in simptomi osrednjega Zivénega sistema. Najpogostejsi gastrointestinalni
simptomi so navzea, bruhanje, bole¢ine v trebuhu in draZenje poZziralnika. Simptomi osrednjega
zivénega sistema vkljucujejo omoti¢nost, halucinacije, agitacijo, obCutek tesnobe in razdrazljivost.
Pri akutnem prevelikem odmerku je mozno le simptomatsko zdravljenje. Bolniki morajo biti pod
strogim nadzorom in imeti podporno terapijo. Poskrbeti je treba za ustrezno hidracijo.

Znaki in simptomi zastrupitve, ki je posledica zauzitja velikih kolicin cetilpiridinijevega klorida, so
slabost, bruhanje, dispneja, cianoza, asfiksija zaradi paralize dihalnih miSic, depresija osrednjega
zivéevja, hipotenzija in koma. Smrtni odmerek pri ljudeh je priblizno 1-3 g.

Zdravljenje

Ker ni specifi¢nega antidota, je zdravljenje akutne zastrupitve samo simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila z u¢inkom na zrelo; oznaka ATC: R02AX03

Mehanizem delovanja

Benzidaminijev klorid je molekula z nesteroidno kemijsko strukturo s protivnetnimi in analgetic¢nimi
lastnostmi. Zdi se, da lahko mehanizem delovanja pripiSemo zaviranju sinteze prostaglandinov in s

tem zmanjSanju lokalnih znakov vnetja (kot so bolecina, rdecina, oteklina, vro¢ obcutek in oslabljeno
delovanje). Cetilpiridinijev klorid je kationski antiseptik iz skupine kvaternih amonijevih soli.

Klini¢na uéinkovitost in varnost

Benzidamin se uporablja predvsem za zdravljenje obolenj v ustih in zrelu. Cetilpiridinijev klorid je
ucinkovit proti po Gramu pozitivnim bakterijam in manj uc¢inkovit proti po Gramu negativnim
bakterijam, zato je njegovo delovanje optimalno antisepti¢no in germicidno. Deluje tudi protiglivi¢no.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Od obeh ucinkovin, cetilpiridina in benzidamina, se absorbira samo benzidamin. Med u¢inkovinama
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zato na sistemski ravni ne prihaja do farmakokineti¢nih interakcij.

Dokaz za absorpcijo benzidamina skozi sluznico ust in Zrela je zaznavna koli¢ina u¢inkovine v
serumu, vendar pa absorpcija ni dovolj obsezna, da bi povzrocila sistemske ucinke.

Pri sistemski uporabi pa se benzidamin absorbira, zato je pri farmacevtskih oblikah, ki jih je treba
raztopiti v ustih, absorpcija vecja kot pri tistih, ki se uporabljajo lokalno (oralno prsilo). Poleg tega je
pri priporocenih odmerkih absorpcija benzidamina iz oralnega prsila zanemarljiva.

Porazdelitev
Pri vseh farmacevtskih oblikah je volumen porazdelitve enak.

Izlocanje
Zdravilo se izlo¢a predvsem z urinom, pretezno v obliki neaktivnih presnovkov. Razpolovni ¢as in

sistemski o€istek sta podobna pri vseh farmacevtskih oblikah.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na podlagi obi¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajoc¢ih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studija za utemeljitev kombinacije obeh uéinkovin je pokazala optimalno prenasanje zdravila in ni
pokazala nobene toksi¢nosti. Testi prenasanja s kombinacijo benzidaminijevega klorida in
cetilpiridinijevega klorida pri zivalih so pokazali dober profil prenasanja. Kombinacija
benzidaminijevega klorida in cetilpiridinijevega klorida ni povzro¢ila sprememb v ¢revesni bakterijski
flori.

Izkazalo se je, da zdravi prostovoljci optimalno prenasajo benzidaminijev klorid in cetilpiridinijev
klorid v oralnem prSilu, saj kombinacija ni imela lokalnih niti sistemskih toksi¢nih u¢inkov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
etanol (96-odstotni)

glicerol (E422)
makrogolglicerol hidroksistearat
natrijev saharinat (E954)
etericno olje poprove mete
preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Po prvem odprtju vsebnika je treba zdravilo porabiti v 12 mesecih, ¢e je shranjeno pri temperaturi do
25 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plasti¢ni vsebnik za prsilo (HDPE) z belo zaporko z mehanskim prsilnikom in modro plasti¢no (PP)
;e(i)}t)i(;ﬁ;(i/:éo ml oralnega prSila, raztopine, v Skatli. 30 ml oralnega prsila, raztopine, zadostuje za 250

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

HN/15/01822/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 4. 9. 2015

Datum zadnjega podalj$anja: 22. 2. 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

13. 11. 2020

| SMPCPIL146814 4 | 17.11.2020 — Updated: 09.02.2021 | Page 7 of 7

JAZMP-R/001-13.11.2020



