Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Septolete 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhdéhle, Lésung
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren

Benzydaminhydrochlorid / Cetylpyridiniumchlorid 1 H20

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Septolete und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Septolete beachten?
Wie ist Septolete anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Septolete aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasiist Septolete und wofur wird es angewendet?

Septolete Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Lésung ist ein entziindungshemmendes,
schmerzlinderndes und antiseptisches Arzneimittel zur lokalen Anwendung in der Mundhéhle. Das
Spray zur Anwendung in der Mundhohle desinfiziert den Mund- und Rachenraum und reduziert
Anzeichen einer Entziindung im Rachen wie Schmerzen, Rétung, Schwellung, Hitze und
Schwierigkeiten beim Schucken.

Septolete wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren fir die
kurzzeitige, lokale, entziindungshemmende, schmerzlindernde und antiseptische Behandlung von:
- Irritationen des Mund- und Rachenraums und des Zahnfleisches und

- vor und nach Zahnextraktionen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Septolete beachten?



Septolete darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Benzydaminhydrochlorid, Cetylpyridiniumchlorid 1 H.O oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Dieses Arzneimittel darf von Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden, da diese
Darreichungsform fiir diese Altersgruppe aufgrund einer moglichen Inhalation des Sprays
ungeeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden:

- wenn Sie allergisch gegen Salicylate (z. B. Acetylsalicylsaure und Salicylsaure) und andere
entzindungshemmende Schmerzmittel, so genannte nicht-steroidale Antirheumatika (NSAIDs)
sind. Die Anwendung dieses Arzneimittel ist dann nicht ratsam, da Benzydaminhydrochlorid
ebenfalls zu einer Klasse der nicht-steroidalen Antirheumatika z&hit.

- wenn Sie unter Bronchialasthma leiden oder gelitten haben. In diesem Fall wird zur Vorsicht
geraten.

Wenden Sie Septolete nicht langer als 7 Tage an. Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen nicht besser werden oder andere Symptome wie z. B. Fieber auftreten, wenden Sie sich an
einen Arzt.

Die Anwendung topischer Arzneimittel kann insbesondere bei Langzeitanwendung zu einer
Sensibilisierung fiihren. In diesem Fall muss die Behandlung abgesetzt werden.

Das Arzneimittel darf nicht in Kombination mit anionischen Verbindungen, wie sie in Zahnpasta
verwendet werden, angewendet werden, um eine Neutralisierungsreaktion zu vermeiden. Deshalb wird
die Anwendung des Arzneimittels unmittelbar vor oder nach dem Zahneputzen nicht empfohlen.
Direkter Kontakt von Septolete mit den Augen sollte vermieden werden. Das Arzneimittel darf nicht
inhaliert werden.

Kinder und Jugendliche

Septolete darf von Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden, da das Spray zur Anwendung in
der Mundhdhle fur diese Altersgruppe aufgrund einer méglichen Inhalation des Sprays ungeeignet ist.
Anwendung von Septolete zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Wenden Sie keine anderen keimtdtenden Mittel (Antiseptikum) an, wenn Sie Septolete anwenden.

Anwendung von Septolete zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wenden Sie Septolete nicht zusammen mit Milch an, da Milch die Wirksamkeit vermindert.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung des Arzneimittels wird in der Schwangerschaft nicht empfohlen.
Bitte besprechen Sie das Stillen mit Ihrem Arzt. Dieser wird entscheiden, ob Sie das Stillen
unterbrechen oder die Behandlung mit Septolete abbrechen sollten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Septolete Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung beeinflusst nicht die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Septolete enthéalt Alkohol (Ethanol 96%6), Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.) und
Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 267,60 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 ml Spray zur Anwendung in der
Mundhdohle, Losung. Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger als 7 ml Bier oder 3
ml Wein. Die geringe Menge Alkohol in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

Septolete enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.). Dieses kann Magenverstimmungen und
Durchfall hervorrufen.

Diese Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Spriihstof3, d. h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. Wie ist Septolete anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene
Fir eine Einzeldosis sollte der Spriihkopf ein bis zweimal betétigt werden. Dies kann alle 2 Stunden
wiederholt werden, 3-5-mal am Tag.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Jugendliche ab 12 Jahren

Fir eine Einzeldosis sollte der Spriihkopf ein bis zweimal betatigt werden. Dies kann alle
2 Stunden wiederholt werden, 3-5-mal am Tag.

Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren

Fir eine Einzeldosis sollte der Spriihkopf einmal betétigt werden. Dies kann alle 2 Stunden wiederholt
werden, 3-5-mal am Tag.

Die Anwendung des Sprays bei Kindern im Alter von 6 bis 12 Jahren sollte von einem Erwachsenen
beaufsichtigt werden.

Septolete darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden.

Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosis.

Fir eine optimale Wirkung wird die Anwendung des Arzneimittels unmittelbar vor oder nach dem
Zéahneputzen nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Vor der ersten Anwendung von Septolete Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung betétigen
Sie den Spriihkopf mehrere Male, um einen gleichmaRigen Sprithnebel zu erzeugen. Falls das Spray
langere Zeit nicht verwendet wurde (mindestens eine Woche), betatigen Sie den Sprihkopf einmalig,
um einen gleichmaRigen Spruhnebel zu erhalten.

Entfernen Sie vor der Anwendung die Plastikkappe.

*

Offnen Sie weit Ihren Mund, halten Sie die Spraydiise
in Richtung lhres Rachens und betétigen Sie den
Spruhkopf

1-2 mal. Halten Sie wéhrend des Spriihens die Luft an.

Bei einmaliger Betétigung des Spriihkopfes werden 0,1 ml Spray zur Anwendung in der Mundhohle,
Ldsung freigesetzt; darin sind 0,15 mg Benzydaminhydrochlorid und 0,05 mg Cetylpyridiniumchlorid
1 H20 enthalten.

Dauer der Anwendung
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht 1anger als 7 Tage an. Wenn nach 3-tdgiger Behandlung keine

Besserung erkennbar ist oder der Patient fiebrig ist oder weitere Symptome auftreten, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.



Wenn Sie groliere Mengen Septolete angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groRe Menge angewendet haben oder grolie Mengen des Arzneimittels geschluckt
haben, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Septolete vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Falls Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, brechen Sie die

Anwendung von Septolete ab und kontaktieren Sie umgehend einen Arzt:

- allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion),

- schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock): Anzeichen kdnnen Atemnot
(Schwierigkeiten beim Atmen), Brustschmerz oder Brustenge und/oder
Schwindel/Schwachegefiihl, starker Juckreiz der Haut, tastbare Knoten auf der Haut,
Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens umfassen und kénnen
potenziell lebensbedrohlich sein.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

- Nesselsucht (Urtikaria), erhdhtes Reaktionsvermdgen der Haut gegeniiber Sonnenlicht
(Photosensitivitat),

- plétzliche unkontrollierte Verengung der Luftwege in den Lungen (Bronchospasmus).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):
- lokale Reizung in der Mundhohle, brennendes Gefuhl in der Mundhohle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
- Brennen der Schleimhaut im Mund, Taubheit der Schleimhaut im Mund.

Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen nur vortbergehend auf. Wenn sie auftreten, wird
trotzdem empfohlen, dass Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker wenden.

Indem Sie sich an die Anweisungen in dieser Packungsbeilage halten, reduzieren Sie das Risiko fir
Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Septolete aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung und dem Behiltnis nach ,,verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht uber 25 °C lagern.

Nach Anbruch des Behaltnisses sollte das Arzneimittel bei einer Lagerung unter 25 °C innerhalb von
12 Monaten aufgebraucht werden

Entsorgen Sie das Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Septolete enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Benzydaminhydrochlorid und Cetylpyridiniumchlorid 1 H,O.
1 ml Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung enthalt 1,5 mg
Benzydaminhydrochlorid und 5 mg Cetylpyridiniumchlorid 1 H,O.
Ein Sprihsto mit 0,1 ml Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Ldsung, enthalt 0,15 mg
Benzydaminhydrochlorid und 0,5 mg Cetylpyridiniumchlorid 1 H20.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 % (95,1 % - 96,9 % (V/V), 92,6 % - 95,2 % (G/G)), Glycerol (E422),
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium (Ph.Eur.), Pfefferminzél und
gereinigtes Wasser.

Wie Septolete aussieht und Inhalt der Packung

Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung (oromukosales Spray)
Klare, farblose bis gelbliche Flissigkeit.

Septolete ist in einer Faltschachtel verpackt; 30 ml Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung
sind in einem Kunststoff-Behaltnis mit Sprihpumpe und Schutzkappe erhéltlich.
30 ml Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung ergeben 250 SpriihstoRe.

Pharmazeutischer Unternehmer

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0
Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de
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TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
27472 Cuxhaven
Deutschland
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KRKA d.d. NOVO mesto
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8501 NOVO MESTO
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland | Septolete 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der
Mundhéhle, Lésung

Dé&nemark Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml mundhulespray, oplgsning

Island Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml munnholsud, lausn

Tschechische | Benzydamin/cetylpyridinium chlorid KRKA, d.d.

Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2022.



