sp.zn. sukls95268/2013
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SEPTOFORT 2mg

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Chlorhexidini digluconas (ut Chlorhexidini digluconatis solutio 20% 10 mg) 2 mg v jedné
pastilce.

Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilky

Slabé zelené zbarvené, ploché, kulaté pastilky, charakteristické matové vinég, o priméru
13 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek SEPTOFORT 2 mg se uZiva k prevenci a pomocné |é¢bé gingivitidy, k
lokalnimu I1éCeni infekci Ustni dutiny a hornich dychacich cest, aft, mykoz, stomatitidy
vyvolané zubnimi protézami, glositid a tonsilitid, k udrZovani ustni hygieny po
tonsilektomii, po extrakcich zubu a k adjuvantni |é€bé riznych onemocnéni Ustni sliznice
spojenych s erozemi (lichen, pemfigoid aj.).

4.2. Davkovani a zpusob podani

Pripravek je vhodny pro dospélé, mladistvé a déti od 5 let; mladSim détem se nepodava
pro riziko vdechnuti pastilky.

Dospéli uzivaji po jedné pastilce 3krat az 4krat denné, détem od 12 let a mladistvym se
podava po jedné pastilce 3krat denné, détem od 5 do 12 let 2krat denné pll az 1
pastilka.

Pastilky se uzivaji v odstupu alespori 2 hodin; uZivaji se po jidle, nechaji se volné
rozplynout v ustech. Po dobu 1 az 2 hodin po rozpusténi pastilky se nesmi jist, pit a
pouzivat zubni pasty.

Projevy zanétu obvykle ustoupi a vymizi béhem nékolika malo dni; je vSak tfeba v
uzivani tablet pokracovat jesté po dobu 2 az 3 dn(, aby se pfedeslo recidivam.

4.3. Kontraindikace
Pfipravek je kontraindikovan pfi velmi vzacné precitlivélosti na kteroukoli slozku
pfipravku, pfi fenylketonurii a u déti do 5 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti
Bez zvlastnich upozornéni.
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4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Chlorhexidin je inkompatibilni s aniontickymi latkami, které tvofi slozku béznych zubnich
past. Proto je tfeba pouZivat zubni pasty a pfipravek SEPTOFORT 2 mg s patficnym
Casovym odstupem.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

V pfitomné dobé neexistuji podklady pro pfedstavu, ze by chlorhexidin v pouzivanych
davkach poskozoval vyvoj plodu u Clovéka.

Neni znamo, zda chlorhexidin pfechazi do matefského mléka.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se pfipravek SEPTOFORT 2 mg muze uzivat, pokud
jsou proto zavazné davody.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Pripravek SEPTOFORT 2 mg lze povazovat za pfipravek z tohoto hlediska bezpecny.

4.8. Nezadouci ucinky

Po dlouhodobém uzivani pfipravku se muze vyvinout Zlutohnédé zabarveni zubl a
jazyka; tomu lze do jisté miry zabranit pravidelnym energickym Cisténim zubl. Hnédavé
zabarveni zubl mu0ze pretrvavat i po ukonceni Ié€by pfipravkem SEPTOFORT 2 mg.

Na zacatku terapie se muzZe objevit pfechodna porucha chutového vnimani a palCivy
pocit na jazyku, vymizi vSak spontanné v prabéhu dalSiho uzivani.

U osob nesnasejicich sorbitol mize pripravek vyvolat prajem.

Velmi vzacné se muze objevit alergicka reakce, erytém, exantém, pruritus, dyspnoe,
edém obliCeje.

4.9. Predavkovani

Chlorhexidin se z traviciho Ustroji Spatné absorbuje. Celkovy Uulinek je
nepravdépodobny, mize se v8ak projevit po poziti velkych mnozstvi ucinné latky. V
takovém pfipadé je tfeba provést lavaz Zaludku a podat neutralizujici latky - miéko,
vajecné bilky, roztok zelatiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek SEPTOFORT 2 mg je otorhinolaryngologikum, antiseptikum a desinficiens.
Chlorhexidin je biguanidové antiseptikum s baktericidnimi a bakteriostatickymi u¢inky na
Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich bakterii. Inhibuje rist mykobakterii.
Nékteré druhy Pseudomonas sp. a Proteus sp. jsou méné vnimavé. Proti sporam
chlorhexidin za pokojové teploty nepusobi. Chlorhexidin pUlsobi i proti nékterym virim a
plisnim.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Chlorhexidin se pfi rozpousténi pastilky pozvolna uvolfiuje do tekutin v ustni dutiné.
Peroralné podany glukonat chlorhexidinu se z traviciho ustroji velmi Spatné absorbuje.
Po p.o. podani 300 mg latky dosahuje glukonat chlorhexidinu maximalni hladiny v
plazmé (cca 0,2 mikrog/g) za 30 minut a zjistitelna mnozstvi v plazmé setrvavaji po dobu
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12 hodin po podani. Asi 90% p.o. podané latky se neabsorbovana vylouci stolici, méné
nez 1% podané latky se objevi v moci.

5.3. Predklinické udaje vztahuijici se k bezpec¢nosti pripravku
Chlorhexidin je latka jiz dlouha Iéta v klinické praxi pouzivana a nové experimentalni
udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Sorbitol, aroma maty peprné, kukufiény Skrob, magnesium-stearat, zelefi slozena
600938, aspartam.

6.2. Inkompatibility
Viz bod 4.5.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pfed svétlem a vihkem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.
Velikost baleni: 12, 24 nebo 36 pastilek

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Pastilky se nechaiji volné rozplynout v ustech.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI .
WALMARK, a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Tfinec, Ceska republika

8. REGISTRACNI CisSLO
69/836/95-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
25.10.1995/4.10. 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.6.2013
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