AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAT[& NR. 14568/2022/01-11 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septofar Miere si Lamaie 0,6 mg/1,2 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine amilmetacrezol 0,6 mg si alcool 2,4-diclorobenzilic 1,2 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare pastild contine isomalt (E 953) 1830 mg, maltitol (E 965) 457,60 mg, galben amurg (E 110)
0,01 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastile.

Septofar Miere si Lamaie sunt pastile de culoare galbena, biconvexe, rotunde, cu aroma de miere si
lamaie, cu diametrul de 19 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor de odinodinie.

Septofar Miere si Lamaie este indicat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioada de timp necesard pentru a controla simptomele (vezi pct. 4.4).

Adulyi: 1 pastila la fiecare 2-3 ore. Doza maxima este 8 pastile in 24 ore.

Copii si adolescenti:

Adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani: 1 pastila la fiecare 2-3 ore. Doza maxima este 4 pastile Th 24

ore.

Copii cu varsta sub 6 ani: Acest medicament este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct.
4.3).




Varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei.

Mod de administrare

Administrare bucofaringiana.

Pastila trebuie lasata sa se dizolve lent in cavitatea bucala. Pastila nu se Thghite, mesteca sau sfardma.
Nu se recomanda administrarea pastilelor exact inainte de sau in timpul mesei. Pacientul nu trebuie sa
manance sau sa bea cel putin 20 de minute dupa administrarea acestui medicament.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Administrare la copii cu vérsta sub 6 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament este indicat pentru tratament pe termen scurt (in timpul utilizarii prelungite,
echilibrul microflorei normale din cavitatea bucald poate fi afectat si exista riscul proliferarii excesive
a microflorei patogene).

Daca simptomele bolii persista mai mult de 3 zile, daca acestea se agraveaza brusc sau daca apar febra
sau alte simptome in afara de durerile in gat (de exemplu, dificultati la respiratie, inflamatia gatului,
dificultate la inghitire, greata si varsaturi) este necesar sa fie solicitat un consult medical.

Doza recomandata nu trebuie depasita.

Atentiondri cu privire la excipienti:

Acest medicament contine maltitol (E 965) si isomalt (E 953). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Poate avea un efect laxativ usor.

Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol sau isomalt.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine galben amurg (E 110), care poate provoca reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni semnificative din punct de vedere clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii Septofar Miere si Lamaie Tn timpul sarcinii nu a fost stabilita.

Datele provenite din utilizarea amilmetacrezolului si alcoolului diclorobenzilic la femeile gravide sunt
inexistente sau limitate. Prin urmare, utilizarea Septofar Miere si Lamaie nu se recomanda in timpul
sarcinii.

Alaptarea

Siguranta utilizarii Septofar Miere si Lamaie Tn timpul alaptarii nu a fost stabilita.

Nu se cunoaste daca amilmetacrezolul, alcoolul diclorobenzilic sau metabolitii acestora se excreta in
laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, utilizarea Septofar
Miere si Lamaie nu se recomanda in timpul alaptarii.
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Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul utilizarii amilmetacrezolului si alcoolului diclorobenzilic
asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Septofar Miere si Lamaie nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Lista reactiilor adverse care au aparut in timpul utilizarii pe termen scurt a amilmetacrezolului si a
alcoolului diclorobenzilic este prezentata mai jos.

Reactiile adverse sunt enumerate conform clasificérii pe aparate, sisteme si organe si a frecventei.

Frecventa reactiilor adverse este definita astfel: 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).

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate, incluzand eruptii cutanate tranzitorii, senzatie de arsura,
prurit si inflamarea limbii sau a gatului

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Cu frecventa necunoscutd:. dispnee

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventd necunoscutd. durere la nivelul limbii (glosodinie) si simptome gastro-intestinale,
cum sunt dispepsia si greata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscutda. urticarie, angioedem

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Avand Tn vedere natura medicamentului, supradozajul este foarte putin probabil.

Supradozajul nu cauzeaza alte probleme, cu exceptia celor de la nivelul tractului gastro-intestinal.
Trebuie initiat tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru zona oro-faringiana, antiseptice, codul ATC:
RO2AAQ3.

Amilmetacrezolul si alcoolul 2,4-diclorobenzilic au proprietati antiseptice.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu exista date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice privind amilmetacrezolul si alcoolul diclorobenzilic nu au evidentiat niciun risc
special pentru om. Aceste date provin din studii conventionale privind evaluarea toxicitatii dupa doze
unice si repetate, genotoxicitatii si toxicitatii asupra functiei de reproducere. Nu s-au efectuat studii
farmacologice privind siguranta si carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei esential de menta

Galben de chinolina (E 104)

Zaharina sodica (E 954)

Acid tartric (E 334)

Galben amurg (E 110)

Aroma de lamaie F31874

Aroma de miere

Isomalt (E 953)

Maltitol (E 965)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVDC/AI.

Fiecare ambalaj contine 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48 pastile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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