Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml sumute suuonteloon, liuos
bentsydamiinihydrokloridi/setyylipyridiniumkloridi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota téta ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méddrannyt tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jédlkeen tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Septabene on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Septabene-valmistetta
Miten Septabene-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Septabene-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Septabene on ja mihin sitd kiytetian

Septabene sumute suuonteloon, liuos on tulehdusta ja kipua lievittévé antiseptinen liéke, jota kéytetddn
paikallisesti suuonteloon. Sumute suuonteloon desinfioi suuta ja nielua ja vihentda nielutulehduksen
oireita, kuten kipua, punoitusta ja turvotusta.

Septabene-valmistetta kdytetddn tulehdusta ja kipua lievittdvéné antiseptisena hoitona:
- nielun, suun ja ienten drsytykseen,
- ientulehduksen ja nielutulehduksen yhteydessa.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivin jdlkeen tai se huononee.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Septabene-valmistetta

Ali kiiytd Septabene-valmistetta

- jos olet allerginen bentsydamiinihydrokloridille, setyylipyridiniumkloridille tai timén ldékkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- tatd ladkettd ei saa kdyttdd alle 6-vuotiaille lapsille, silld timé ladkemuoto ei ole sopiva télle

ikdryhmaélle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Septabene-valmistetta.

Ali kiytd Septabene-valmistetta pidempéin kuin 7 piivin ajan. Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3
paivén jilkeen tai jos sinulle ilmaantuu muita oireita, kuten kuumetta, ota yhteys ladkéariin.



Paikallisvalmisteiden kéytto voi etenkin pitkdaikaisessa kéytossd aiheuttaa herkistymisté. Téll6in hoito on
keskeytettava.

Septabene-valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti anioniyhdisteiden kanssa. Anioniyhdisteitd on
esimerkiksi hammastahnoissa, joten valmisteen kayttod juuri ennen hampaiden harjausta tai sen jilkeen ei
suositella.

Septabene sumute suuonteloon, liuos -valmisteen suoraa kosketusta silmiin on véltettava.
Valmistetta ei saa hengittia.

Lapset
Septabene -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille. Sitd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille,
silld tdma ladkemuoto ei ole sopiva tille ikdryhmdlle.

Muut ladikevalmisteet ja Septabene

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeita.

Ali kilytd muita antiseptisid valmisteita samaan aikaan Septabene-valmisteen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kéyttoa.

Septabene-valmisteen kdyttoa ei suositella raskauden aikana.

Imettévit naiset voivat kiyttda titd valmistetta vain ladkérin suosituksesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Septabene-valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Septabene sisiiltii etanolia, natriumia ja makrogoliglyserolihydroksistearaattia

Septabene siséltdd 257 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml sumute suuonteloon, liuos —valmistetta.
Alkoholimééré 1 ml:ssa tatd 1ddkevalmistetta vastaa alle 7 ml:aa olutta tai 3 ml:aa viinia.

Tamén ladkevalmisteen sisdltima pieni miiré alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Septabene siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Septabene-valmistetta kiytetian

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Paina suihkepédtd 1-2 kertaa yhtd annosta varten. Voit toistaa annoksen kahden tunnin vélein, 3-5 kertaa
paivéssa.

Kiytto alle 12-vuotiaille lapsille

Septabene-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Al yliti ilmoitettua annosta.
Parhaan mahdollisen vaikutuksen saavuttamiseksi suositellaan, ettei valmistetta kiytetd juuri ennen
hampaiden harjausta tai heti sen jélkeen.



Antotapa

Ennen Septabene sumute suuonteloon-valmisteen ensimmaistd kayttokertaa sumuta painamalla
suihkepédtd 10 kertaa saadaksesi tasaisen sumuteen. Jos sumutetta ei ole kéytetty pitkdin aikaan (yli
viikkoon), paina suihkepditi kerran saadaksesi tasaisen sumutteen.

* Poista muovisuojus ennen
kayttoa.

Avaa suusi avonaiseksi,
suuntaa sumuttimen suutin
nieluasi kohti ja paina
suihkepaitd 1-2 kertaa. Piddta
hengitystd sumuttamisen
aikana.

Kun suihkepéitd painetaan kerran, vapautuu 0,1 ml liuosta, joka siséltdd 0,15 mg
bentsydamiinihydrokloridia ja 0,5 mg setyylipyridiniumkloridia.

Hoidon kesto

AlA kiyti titd 14dkettd pidempiin kuin 7 pdivin ajan. Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3 piivin
jélkeen tai jos sinulle ilmaantuu muita oireita, kuten kuumetta, ota yhteys l4édkariin.

Ota yhteyttd 14édkériin, jos vaiva uusiutuu tai jos huomaat muutoksia sen luonteessa.

Jos kiytit enemmséin Septabene-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Septabene-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin l1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkun seuraavista, vakavista haittavaikutuksista, lopeta Septabene-valmisteen kaytto, ja ota

valittomasti yhteyttd ladkariin:

- allerginen reaktio (yliherkkyys); vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), jonka oireita
saattavat olla hengitysvaikeudet, rintakipu tai puristuksen tunne rinnassa ja/tai



huimauksen/heikotuksen tunne, voimakas ihon kutina tai ihosta koholla olevat paukamat, kasvojen,
huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen; saattaa mahdollisesti olla hengenvaarallinen.
Saatavissa oleva tieto ei riitd ndiden haittavaikutusten esiintyvyyden arviointiin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):
- nokkosihottuma (urtikaria), ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle (valoyliherkkyys)
- akillinen hallitsematon keuhkojen ilmateiden supistuminen (bronkospasmi).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintiin 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- paikallinen &rsytys suuontelossa, lieva polttava tunne suuontelossa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- suun limakalvojen polte, suun limakalvojen tunnottomuus.

Haittavaikutusten ilmenemisen vaaraa voi pienentdd noudattamalla pakkausselosteessa kerrottuja ohjeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lagdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Septabene-valmisteen sailyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 25°C.

Ensimmaisen avaamisen jilkeen tuote tulee kéyttda 12 kuukauden sisilld (sdilytettyna alle 25°C).
Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Septabene sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat bentsydamiinihydrokloridi ja setyylipyridiniumkloridi.

1 ml sumute suuonteloon, liuosta sisdltdd 1,5 mg bentsydamiinihydrokloridia ja 5 mg
setyylipyridiniumkloridia.



1 suihkaus (0,1 ml) sumute suuonteloon, liuosta siséltdd 0,15 mg bentsydamiinihydrokloridia ja 0,5
mg setyylipyridiniumkloridia.

- Muut aineet ovat etanoli 96 %, glyseroli (E422), makrogoliglyserolihydroksistearaatti,
sakkariininatrium (E954), piparminttudljy, puhdistettu vesi. Ks. kohta 2 ’Septabene sisaltdi
etanolia, natriumia ja makrogoliglyserolihydroksistearaattia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Sumute suuonteloon, liuos (sumute suuonteloon) on kirkas, variton tai kellertdvéa liuos.

Septabene on saatavilla kotelossa, jossa on 30 ml:n sumute suuonteloon, liuos, muovisessa
suihkepullossa, jossa on suihkepumppu ja suojus. 30 ml sumute suuonteloon, liuos, riittdd 250

suithkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.12.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Septabene 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml munhélespray, l6sning
benzydaminhydroklorid/cetylpyridiniumklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lékare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Septabene ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Septabene
Hur du anvinder Septabene

Eventuella biverkningar

Hur Septabene ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e N

1. Vad Septabene ér och vad det anvinds for

Septabene munhalespray, 16sning ar ett antiinflammatoriskt, smértlindrande och antiseptiskt likemedel
for lokal anvdndning i munnen. Munhélesprayen desinficerar mun och svalg och lindrar symtom vid
svalginflammation, som t.ex. smérta, rodnad och svullnad.

Septabene anvénds for antiinflammatorisk, smértlindrande och antiseptisk behandling:
- vid irritation i svalg, mun och tandkott
- vid inflammation i tandkott och svalg.

Du maste tala med lékare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Septabene

Anvind inte Septabene:

- om du &r allergisk mot benzydaminhydroklorid, cetylpyridiniumklorid eller ndgot annat
innehéllsimne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6)

- detta ldkemedel ska inte ges till barn under 6 ér eftersom lakemedelsformen inte &r lamplig for
denna aldersgrupp.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Septabene.

Anvind inte Septabene i mer én 7 dagar. Om symtomen blir vérre eller inte forbéttras efter 3 dagar, eller
om du far andra symtom som t.ex. feber, kontakta lékare.



Lokala preparat kan leda till sensibilisering, sérskilt vid l&ngvarig anvindning. Om detta intrdffar maste
behandlingen avbrytas.

Septabene fér inte anvindas tillsammans med anjoniska foreningar. Anjoniska foreningar finns t.ex. i
tandkrdmer och darfor rekommenderas det att du inte anvinder ldkemedlet strax fore eller efter
tandborstning.

Undvik att Septabene munhalespray, l[6sning kommer i direktkontakt med dgonen.
Produkten far inte inandas.

Barn
Septabene rekommenderas inte till barn under 12 ar, och ska inte ges till barn under 6 ar eftersom denna
beredningsform inte &r ldmplig for denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Septabene
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.
Anvind inte andra antiseptiska medel samtidigt med Septabene.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Septabene rekommenderas inte under graviditet.

Ammande kvinnor ska endast anvinda detta 1ikemedel efter lakares ordination.

Korformaga och anvindning av maskiner
Septabene har ingen effekt pa formégan att kora eller anvinda maskiner.

Septabene innehiller etanol, natrium och makrogolglycerolhydroxistearat

Detta likemedel innehaller 257 mg alkohol (etanol) per 1 ml munhalespray, l6sning. Miangden i 1 ml av
detta lakemedel motsvarar mindre dn 7 ml 61 eller 3 ml vin.

Den l4ga mingden alkohol i detta lakemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nast intill “natriumfritt”.
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge magbesvir och diarré.

3. Hur du anvinder Septabene

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn éver 12 ar
For en enkeldos, tryck 1-2 ganger pé sprayhuvudet. Du kan upprepa detta med 2 timmars mellanrum, 3—
5 ganger dagligen.

Anvindning for barn under 12 ar
Septabene rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Overskrid inte den angivna dosen.
For basta mojliga effekt rekommenderas det att du inte anvinder 1dkemedlet strax fore eller efter
tandborstning.



Administreringssitt

Innan du anvander Septabene munhalespray for forsta gangen bor du trycka 10 ganger pa sprayhuvudet
for att fa en jaimn spraydusch. Om du inte har anvént sprayen pa linge (for en vecka), tryck pa
sprayhuvudet en ging for att f4 en jamn spraydusch.

* Ta bort plastlocket fore
anvéindning.

Oppna munnen ordentligt, rikta
spraymunstycket mot svalget
och tryck 1-2 génger pé
sprayhuvudet. Hall andan
medan du sprayar.

En tryckning pé sprayhuvudet avger en dos om 0,1 ml 16sning, som innehéller 0,15 mg
benzydaminhydroklorid och 0,5 mg cetylpyridiniumklorid.

Behandlingens lingd

Anvind inte detta lakemedel i mer dn 7 dagar. Om symtomen blir vérre eller inte forbéttras efter 3 dagar,
eller om du far andra symtom som t.ex. feber, kontakta ldkare. Radfraga lakare om besvéren dterkommer
eller om du lagger mérke till att besvéren fordndras.

Om du anvint for stor mingd av Septabene

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvinda Septabene
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Om du observerar ndgon av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta Septabene och genast kontakta

lakare:

- allergisk reaktion (dverkénslighet); Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock), med tecken
sadsom andningssvarigheter, brostsmarta eller trdnghetskénsla i brostet och/eller



yrsel/svimningskénsla, svér klada eller upphdjda utslag pa huden, svullnad av ansikte, ldppar, tunga
och/eller svalg. Detta kan vara livshotande.
Frekvensen av dessa biverkningar kan inte berdknas utifran tillgingliga data.

Andra biverkningar omfattar:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- nésselutslag (urtikaria), 6kad kénslighet i huden f6r solljus (ljusdverkénslighet)
- plotslig okontrollerbar sammandragning av luftvdgarna i lungorna (bronkospasm).

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- lokal irritation i munhalan, lindrig brdnnande kénsla i munhalan.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data):
- briannande kénsla 1 munslemhinnan, kénselbortfall i munslemhinnan.

Genom att folja instruktionerna i bipacksedeln minskar du risken for biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Septabene ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter forsta 6ppnande ska produkten anviandas inom 12 ménader (vid forvaring vid hogst 25 °C).
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr benzydaminhydroklorid och cetylpyridiniumklorid.

1 ml munhélespray, 16sning innehéller 1,5 mg benzydaminhydroklorid och 5 mg
cetylpyridiniumklorid.



1 sprayning (0,1 ml) munhélespray, 16sning innehéller 0,15 mg benzydaminhydroklorid och 0,5 mg
cetylpyridiniumklorid.

- Ovriga innehallsémnen &r etanol 96 %, glycerol (E422), makrogolglycerolhydroxistearat,
sackarinnatrium (E954), pepparmyntsolja, renat vatten. Se avsnitt 2 ”Septabene innehaller etanol,
natrium och makrogolglycerolhydroxistearat”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Denna munhalespray, 16sning (munhalespray) ar en klar, farglos till gulaktig vétska.

Septabene tillhandahalls i kartonger innehéllande 30 ml munhélespray, 16sning i en spraybehéllare av
plast med spraypump och lock. 30 ml munhélespray, 16sning ricker till 250 sprayningar.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel dindrades senast 14.12.2020



