SASKANOTS ZVA 06-12-2022
ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

Septabene ar eikaliptu 3 mg/1 mg stikajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra stikajama tablete satur 3 mg benzidamina hidrohlorida (benzydamini hydrochloridum) un 1 mg
cetilpiridinija hlorida (cetylpyridinii chloridum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
- izomalts (E953): 2471,285 mg/stikajama tablete

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Stkajama tablete

Apalas, bali zilas 11dz zilas siikajamas tabletes ar slipam malam. Var biit nelieli skrapgjumi. Siikajamas
tabletes diametrs:; 18,0 mm — 19,0 mm, biezums: 7,0 mm — 8,0 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Septabene ar eikaliptu indicéts pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma
pretiekaisuma, pretsapju un antiseptiskai apstradei rikles, mutes dobuma un smaganu kairinajuma,
gingivita un faringtta gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie: ieteicama deva ir 3—4 stikajamas tabletes diena. Sukajama tablete 1&ni jaizskidina muté ar
3 lidz 6 stundu starplaiku.

Gados vecaki pacienti: icteicama deva ir tada pati ka pieaugusajiem.
Pediatriskd populdcija
Pusaudzi no 12 gadu vecuma: ieteicama deva ir 3-4 stikajamas tabletes diena. Stikajama tablete 1€ni

jaizskidina mutg ar 3 11dz 6 stundu starplaiku.

Bérni no 6 lidz 12 gadu vecumam: ieteicama deva ir 3 siikajamas tabletes diena. Stikajama tablete

.....

Bérni lidz 6 gadu vecumam: Septabene ar eikaliptu lietosana ir kontrindicéta bérniem lidz 6 gadu
vecumam.

Lai panaktu optimalu iedarbibu, zales nav ieteicams lietot 1si pirms vai p&c zobu tiriSanas.
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Noteikto devu nedrikst parsniegt.
Septabene ar eikaliptu var lietot 1idz pat 7 dienam.

LietoSanas veids
Stkajama tablete leni jaizskidina mut€ ar 3 [idz 6 stundu starplaiku.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Sis zales nedrikst lietot bé&rniem lidz 6 gadu vecumam, jo zalu forma nav piem&rota §1s vecuma grupas
pacientiem.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Septabene ar eikaliptu nedrikst lietot ilgak par 7 dienam. Ja p&c 3 dienam nav pamanamu rezultatu,
jakonsult&jas ar arstu.

Lokala zalu lietosana, 1pasi ilgstosa lietoSana, var izraisit sensibilizaciju, un tada gadijuma to lietoSana
japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Septabene ar eikaliptu nedrikst lietot kombinacija ar anjonu savienojumiem, kadi ir, pieméram, zobu
pastas sastava, tapec tas nav ieteicams lietot Tsi pirms vai p&c zobu tiriSanas.

Septabene ar eikaliptu satur izomaltu (E953). Pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst
lietot STs zales.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Septabene ar eikaliptu nedrikst lietot vienlaikus ar citiem antiseptiskiem Iidzekliem.
Stkajamas tabletes nedrikst lietot kopa ar pienu, jo piens mazina cetilpiridinija hlorida pretmikrobu
iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriuti

Griitnieciba
Par benzidamina hidrohlorida un cetilpiridinija hlorida lietoSanu gritniecibas laika datu nav vai tie ir
ierobezoti. Septabene ar eikaliptu neiesaka lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams vai benzidamina hidrohlorits/metaboliti izdalas mates piena cilvekam. Nevar izslegt risku
jaundzimusam/b&rnam. L€mumu par barosanas ar kriiti partrauk$anu/ atturé$anos Septabene ar
eikaliptu lietosanas laika japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un terapijas ieguvumu
sievietei.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Septabene ar eikaliptu neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

- Loti biezi (= 1/10)

- Biezi (= 1/100 lidz < 1/10)

- Retak (= 1/1000 lidz < 1/100)
- Reti (= 1/10000 lidz < 1/1000)
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- Loti reti (< 1/10000)
- Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Tabula attélots blakusparadibu risks

Reti Loti reti Nav zinami

Imunas sist€émas traucgjumi Anafilaktiskas
reakcijas
Paaugstinatas jutibas
reakcijas

Nervu sistémas traucgjumi Glotadas dedzinasana
Mutes glotadas
anestézija

Elposanas sist€mas traucgjumi, krtisu | Bronhospazmas
kurvja un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Mutes glotadas
kairinajums
Dedzinosa sajiita
muté

Adas un zemadas audu bojajumi Natrene

Fotosensitivitate

Zino8ana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi

Benzidamina pardozgsanas toksiskas izpausmes ir uzbudinajums, krampji, svisana, ataksija, trice un
vemsana. Ta ka specifiska antidota nav, akiitas benzidamina intoksikacijas arst€Sana ir simptomatiska.
Intoksikacijas pazimes un simptomi p&c cetilpiridinija hlorida nozimiga daudzuma noriSanas ir slikta
diisa, vemsana, dispnoja, cianoze, elpcelu muskulu paralizes izraisita asfiksija, CNS nomakums,
hipotensija un koma. Letala deva cilvékiem ir aptuveni 1-3 grami.

Riciba pardozeSanas gadijuma
Ta ka specifiska antidota nav, akiitas pardoz&Sanas arst€Sana ir simptomatiska.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli rikles un balsenes slimibu arstésanai; ATK kods: RO2AX03

Darbibas mehanisms

Benzidamina hidrohlorids ir molekula ar nesteroidu kimisko strukttiru, kurai piemit pretiekaisuma un
pretsapju iedarbiba. Ta darbibas mehanisms skiet saistits ar prostaglandinu sint€zes inhibiciju un tas
panakto vietgjo ickaisuma pazimju (piem&ram, sapju, apsartuma, pietikuma, karstuma sajtitas un
funkciju traucgjumu) mazinasanos. Benzidamina hidrohloridam piemit ar1 vid&ji izteikta vietgjas
anestezijas iedarbiba.

Cetilpiridinija hlorids ir ceturtgjo amonija salu grupas katjonu antiseptiskais lidzeklis. In vitro tests ar
cetilpiridinija hloridu uzradija pretvirusu aktivitati, tomer kliniska nozime nav zinama.



http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Kliniska efektivitate un droSums

Benzidaminu galvenokart lieto mutes dobuma un rikles slimibu arstésana. Cetilpiridinija hlorids ir
aktivs pret grampozitivam bakterijam un mazak aktivs pret gramnegativam bakterijam, tapec tam
piemit optimala antiseptiska un baktericida iedarbiba. Cetilpiridinija hloridam piemit ar pretseniSu
aktivitate.

Placebo kontroléta kliniska pétijuma ar Septabene ar eikaliptu sapes saka mazinaties (rikles sapes un
rikles pietukums mazinajas) 15 miniites p&c stikajamas tabletes lietoSanas un ta darbiba ilga lidz 3
stundam.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsuksanas

No abam aktivajam vielam — cetilpiridinija un benzidamina — uzsiticas tikai benzidamins. Tadg]
cetilpiridinijam nav raksturiga sist€miska farmakokingtiska mijiedarbiba ar benzidaminu.
Benzidamina uzstik§anas caur mutes dobuma un rikles glotadu ir pieradita, atklajot nosakamu aktivas
vielas daudzumu seruma, tacu tas nav pietickams, lai panaktu sistémisku iedarbibu.

Tomér péc sist€miskas lietosanas benzidamins uzsticas. Tapéc, salidzinot ar lokalo lietoSanu (aerosols
izsmidzinaSanai mutes dobuma), peéc mutg skistosu zalu formu lietoSanas uzsticas vairak benzidamina.

Izkliede
Izkliedes tilpums visam zalu formam ir vienads.

Eliminacija
IzvadiSana notiek galvenokart ar urinu un lielakoties neaktivu metabolitu forma. Eliminacijas
pusperiods un sistémiskais klirenss visam zalu formam ir lidzigs.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

PEtTjuma par abu aktivo vielu kombinacijas pamatojumu konstatéts, ka zalém ir optimala tolerance un
nav toksicitates. Tolerances testos ar dzivniekiem, lietojot benzidamina hidrohlorida un cetilpiridinija
hlorida kombinaciju, ir pieradits labs tolerances profils. Benzidamina hidrohlorida un cetilpiridinija
hlorida kombinacija nav izraisijusi parmainas zarnu mikroflora.

Veseliem brivpratigajiem pacientiem pieradita laba benzidamina hidrohlorida un cetilpiridinija hlorida
tolerance péc stikajamo tablesu lietoSanas — nebija ne vietgjas, ne sistémiskas toksiskas iedarbibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Eikaliptu ella

Levomentols

Citronskabe (E330)

Sukraloze (E955)

Izomalts (E953)

Briljantzilais (E133)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteris (PVH/PE/PVDH//Al): 8, 16, 24, 32 vai 40 stkajamas tabletes kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

15-0172

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 17. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 2. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2022

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agenttiras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.



