SASKAŅOTS ZVA 10-12-2020


Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Septabene 1,5 mg/5,0 mg/ ml aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums
benzydamini hydrochloridum/cetylpyridinii chloridum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā to noteicis ārsts vai farmaceits.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
· Ja pēc 3 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Septabene un kādam nolūkam tās/to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Septabene lietošanas

3.
Kā lietot Septabene

4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Septabene
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Septabene un kādam nolūkam tās/to lieto
Septabene aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums ir pretiekaisuma, pretsāpju un antiseptiskas zāles vietējai lietošanai mutes dobumā. Aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā dezinficē mutes dobumu un rīkli un mazina rīkles iekaisuma pazīmes, piemēram, sāpes, apsārtumu, pietūkumu, karstuma sajūtu un funkciju traucējumus.
Septabene lieto pretiekaisuma, pretsāpju un antiseptiskā terapijā:

· rīkles, mutes dobuma un smaganu kairinājuma gadījumā;

· gingivīta un faringīta gadījumā;

· pirms un pēc zoba ekstrakcijas.
Jums jākonsultējas ar ārstu, ja pēc 3 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk.
2.
Kas Jums jāzina pirms Septabene lietošanas
Nelietojiet Septabene šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret benzidamīna hidrohlorīdu, cetilpiridīnija hlorīdu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.

· Šīs zāles nedrīkst lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam, jo zāļu forma nav piemērota šīs vecuma grupas pacientiem.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Septabene lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Septabene nedrīkst lietot ilgāk par 7 dienām. Ja pēc 3 dienām simptomi pastiprinās vai nemazinās vai rodas citi simptomi, piemēram, drudzis, konsultējieties ar ārstu.
Lokālā zāļu lietošana, īpaši ilgstoša lietošana, var izraisīt sensibilizāciju, un tādā gadījumā to lietošana jāpārtrauc un jāsāk atbilstoša terapija.
Septabene nedrīkst lietot kombinācijā ar anjonu savienojumiem, kādi ir, piemēram, zobu pastas sastāvā, tāpēc tās nav ieteicams lietot īsi pirms vai pēc zobu tīrīšanas.
Jāizvairās no Septabene aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma tiešas saskares ar acīm.

Zāles nedrīkst ieelpot.
Bērniem un pusaudžiem
Septabene nedrīkst lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam, jo zāļu forma nav piemērota šīs vecuma grupas pacientiem.
Citas zāles un Septabene
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Septabene nedrīkst lietot vienlaikus ar citiem antiseptiskiem līdzekļiem.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Septabene neiesaka lietot grūtniecības laikā.

Jums jāapspriež krūts barošana ar savu ārstu, un viņš/viņa izlems par krūts barošanas pārtraukšanu vai Septabene lietošanas pārtraukšanu.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Septabene neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
Septabene satur etilspirtu, makrogolglicerīna hidroksistearātu (hidrogenētu polioksilētu rīcineļļu) un nātriju
Šīs zāles satur 267,60 mg alkohola (etilspirta) 1 ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma. Šo zāļu daudzums 1 ml ir līdzvērtīgi mazāk kā 7 ml alus vai 3 ml vīna.

Nelielais alkohola daudzums zālēs neizraisīs ievērojamu ietekmi.
Makrogolglicerīna hidroksistearāts (hidrogenēta polioksilēta rīcineļļa) var izraisīt kuņģa darbības traucējumus un caureju.

Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā devā, – būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.
3.
Kā lietot Septabene
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Pieaugušie
Vienas devas izsmidzināšanai aerosola uzgalis jānospiež vienu vai divas reizes. Zāles var lietot atkārtoti ar 2 stundu starplaiku 3–5 reizes dienā.
Lietošana bērniem un pusaudžiem
Pusaudži no 12 gadu vecuma
Lai saņemtu vienu devu, aerosola galviņa jānospiež vienu līdz divas reizes. To var atkārtot ik pēc 2 stundām, 3-5 reizes dienā.
Bērni no 6 līdz 12 gadu vecumam
Lai saņemtu vienu devu, aerosola uzgalis jānospiež vienreiz. To var atkārtot ik pēc 2 stundām, 3-5 reizes dienā.
Nelietojiet Septabene bērniem līdz 6 gadu vecumam.

Nepārsniedziet ieteikto devu.

Lai panāktu optimālu iedarbību, zāles nav ieteicams lietot īsi pirms vai pēc zobu tīrīšanas.
Lietošanas veids
Pirms pirmās Septabene aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā lietošanas reizes vairākas reizes nospiediet aerosola uzgali, lai panāktu vienmērīgu zāļu izdalīšanos. Ja aerosols ilgāku laiku (t.i., vismaz vienu nedēļu) nav lietots, nospiediet aerosola uzgali vienreiz, lai panāktu zāļu vienmērīgu izdalīšanos.
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	Pirms lietošanas jānoņem plastmasas vāciņš.
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	Plaši jāatver mute, jānovieto aerosola izsmidzinātājs pret rīkli un 1 – 2 reizes jānospiež aerosola galviņa. Izsmidzināšanas laikā jāaiztur elpa.


Vienreiz nospiežot aerosola galviņu, tiek izsmidzināti 0,1 ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums, kas satur 0,15 mg benzidamīna hidrohlorīda un 0,5 mg cetilpiridīnija hlorīda.
Lietošanas ilgums
Septabene lietošanas ilgums nedrīkst pārsniegt 7 dienas. Ja pēc 3 dienām simptomi pastiprinās vai nemazinās vai rodas citi simptomi, piemēram, drudzis, konsultējieties ar ārstu. Ja slimība rodas atkārtoti vai nesen ir mainījusies, konsultējieties ar ārstu.
Ja esat lietojis Septabene vairāk nekā noteikts
Ja esat lietojis pārāk daudz zāļu vai arī nejauši tās norijis lielā daudzumā, nekavējoties konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 
Ja esat aizmirsis lietot Septabene
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Reti (var skart līdz 1 no 1 000 cilvēkiem):

· nātrene, pastiprināta ādas reaktivitāte pret saules gaismu (fotosensitivitāte),

· pēkšņa nekontrolēta elpceļu sašaurināšanās plaušās (bronhospazmas).

Ļoti reti (var skart līdz 1 no 10 000 cilvēkiem):

· vietējs kairinājums mutes dobumā, dedzināšanas sajūta mutes dobumā.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
· alerģiska reakcija (paaugstināta jutība): nopietna alerģiska reakcija (anafilaktiskais šoks), kuras pazīmes var ietvert apgrūtinātu elpošanu, sāpes vai spiediena sajūtu krūtīs un/vai reiboni/samaņas zudumu, smagu ādas niezi vai virs ādas virsmas paceltus izsitumus, sejas, lūpu, mēles un/vai rīkles pietūkumu, kas var būt dzīvībai bīstami,
· dedzināšanas sajūta mutes gļotādā, jutības zudums (anestēzija) mutes dobumā.

Parasti šīs blakusparādības ir pārejošas. Taču to rašanās gadījumā ieteicams konsultēties ar ārstu vai farmaceitu.

Šo blakusparādību risku var mazināt, ievērojot lietošanas instrukcijā sniegtos norādījumus.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003.

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Septabene
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.

Pēc iepakojuma pirmreizējās atvēršanas zāles jāizlieto 12 mēnešu laikā, ja tās uzglabā temperatūrā līdz 25 (C.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Septabene satur
· Aktīvās vielas ir benzidamīna hidrohlorīds un cetilpiridīnija hlorīds.
Katrs ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma satur 1,5 mg benzidamīna hidrohlorīda un 5 mg cetilpiridīnija hlorīda.

Viens aerosola izsmidzinājums satur 0,1 ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma, kas satur 0,15 mg benzidamīna hidrohlorīda un 0,5 mg cetilpiridīnija hlorīda.
· Citas sastāvdaļas ir etilspirts (96 %), glicerīns (E422), makrogolglicerīna hidroksistearāts (hidrogenēta polioksilēta rīcineļļa), saharīna nātrija sāls (E954), piparmētru eļļa, attīrīts ūdens. Skatīt 2. punktu “Septabene satur etilspirtu, makrogolglicerīna hidroksistearātu (hidrogenētu polioksilētu rīcineļļu) un nātriju”.
Septabene ārējais izskats un iepakojums
Aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums (aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā) ir dzidrs, bezkrāsains līdz dzeltenīgs šķīdums.

Septabene ir pieejams kastītes pa 30 ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma, plastmasas aerosola konteinerī ar aerosola sūkni un vāciņu. 30 ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīduma ir pietiekams 250 reizēm.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
	Dalībvalsts
	Nosaukums

	Čehija
	Septabene 

	Bulgārija
	Септолете тотал

	Igaunija
	Septolete omni

	Ungārija
	Septolete extra eukaliptusz ízű

	Horvātija
	Septolete duo

	Īrija
	Septabene

	Itālija
	Septafar

	Lietuva
	Septabene

	Latvija
	Septabene 1,5 mg/5,0 mg/ml aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums

	Polija
	Septolete ultra

	Portugāle
	Septolete total

	Rumānija
	Septolete omni

	Slovēnija 
	Septabene

	Slovākija
	Septolete extra


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 11/2020

Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Zāļu valsts aģentūras (www.zva.gov.lv) tīmekļa vietnē.
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