Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Septabene cola 3 mg/1 mg munnsogstoflur
benzydaminehydrochloride/cetylpyridiniumchloride

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukdoémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Septabene cola og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Septabene cola

Hvernig nota & Septabene cola

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Septabene cola

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Septabene cola og vido hverju pao er notad

Septabene cola inniheldur virku efnin benzydaminehydrochloride og cetylpyridiniumchloride.
Septabene cola munnsogstafla er bolgueydandi, verkjastillandi (dregur ur verkjum) og sétthreinsandi
(kemur 1 veg fyrir utbreidslu sjukdémsvalda) lyf til stadbundinnar notkunar i munnhol. Septabene cola
sotthreinsar munn og hals og dregur ur bélgueinkennum i halsi, svo sem verk, roda, prota, hita og
skertri virkni.

Septabene cola er notad handa fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara, til medferdar a
einkennum halsbolgu sem tengjast veegum sykingum i munni og halsi.

Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Septabene cola

EkKki ma nota Septabene cola

- ef um er ad reda ofnemi fyrir benzydaminehydrochloride, cetylpyridiniumchloride eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ekki ma nota lyfid handa bornum yngri en 6 ara par sem lyfjaformid hentar ekki fyrir pann
aldurshop.

Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir salisylétum (t.d. acetylsalicylsyru og salicylsyru) eda 6drum
bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), skaltu ekki nota lyfid, par sem
benzydaminehydrochloride tilheyrir einnig flokki bolgueydandi gigtarlyfja.

- ef pt ert med berkjuastma eda s6gu um berkjuastma. Geeta skal vartdar i slikum tilvikum.

- ef pt ert med opin sar eda fleidur i munni eda halsi (t.d. eftir tannardratt).

Ekki 4 a0 nota Septabene cola lengur en i 7 daga. Ef einkenni versna eda lagast ekki eftir 3 daga, eda
ef onnur einkenni koma fram, t.d. hiti, skaltu radfzra pig vid leekni.



Stadbundin notkun lyfja, einkum i langan tima, getur valdid ertingu og ef pad gerist parf a0 hatta
medferdinni og hafa samband vid leekni til ad dkveda hentuga medferd.

Ekki ma nota Septabene cola samhlida efnum sem innihalda neikvatt hladnar jonir, svo sem efnum
sem finna ma { tannkremi, til ad fordast ovirkjun pess. bvi er ekki radlagt ad nota lyfid strax fyrir eda
eftir tannburstun.

Born og unglingar
Ekki mé nota Septabene cola handa bérnum yngri en 6 ara par sem lyfjaformid hentar ekki fyrir pann
aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Septabene cola

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki a a0 nota 6nnur sétthreinsandi lyf samhlida Septabene cola.

Notkun Septabene cola med mat, drykk eda afengi

Ekki a a0 taka Septabene cola med mjolk, par sem mjolk dregur ur virkni lyfsins.

Ekki a a0 taka Septabene cola strax fyrir eda eftir neyslu matar eda drykkjar. Ekki a ad neyta matar
e0a drykkjar i a.m.k. eina klukkustund eftir toku Septabene cola.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Septabene cola er ekki radlogd 4 medgongu.

Rada 4 brjostagjof vid lekninn, sem mun radleggja um hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta medferd
med Septabene cola.

Akstur og notkun véla
Septabene cola hefur ekki ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Septabene cola inniheldur isomalt (E 953), bensylalk6hél (E 1519) og butylhydroxyanisél (E 320)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid lekni adur en lyfid er notad.

Lyfi0 inniheldur 0,012 mg af bensylalkoholi 1 hverri munnsogst6flu. Bensylalkohol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum. bungadar konur, konur sem hafa barn a brjosti og sjuklingar med lifrar- eda
nyrnasjukdoma eiga ad leita rada hja laekninum eda lyfjafreedingi. Mikid magn bensylalkohdls getur
safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).

Butylhydroxyanisol getur valdid stadbundnum hudviobrogdum (t.d. snertihudbolgu) eda ertingu i auga
og slimhudum.

3. Hvernig nota a Septabene cola

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafraedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Réolagour skammtur er 3—4 munnsogstoflur a dag. Leysa 4 eina munnsogstdflu haegt upp i munninum
a 3 til 6 klukkustunda fresti.



Unglingar eldri en 12 ara
Réolagour skammtur er 3—4 munnsogstoflur a dag. Leysa a eina munnsogstéflu haegt upp i munninum
4 3 til 6 klukkustunda fresti.

Bérn a aldrinum 6 til 12 dra

Radlagdur skammtur er 3 munnsogstoflur 4 dag. Leysa 4 eina munnsogstéflu hagt upp { munninum a
3 til 6 klukkustunda fresti. Fullordinn parf ad fylgjast med notkun munnsogstaflna hja bérnum a
aldrinum 6 til 12 ara.

Bérn yngri en 6 dara
Born yngri en 6 ara mega ekki nota Septabene cola.

EKKi 4 ad nota steerri skammta en tilgreindir eru.

Ekki a a0 taka Septabene cola strax fyrir eda eftir neyslu matar eda drykkjar.
Ekki & ad neyta matar eda drykkjar i a.m.k. eina klukkustund eftir toku lyfsins.
Ekki er radlagt ad nota lyfio strax fyrir eda eftir tannburstun.

Meoferoarlengd

Ekki a a0 nota lyfid lengur en 1 7 daga. Ef einkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga, eda ef 6nnur
einkenni koma t.d. hiti, skaltu radfaera pig vio leekni.

Raodferou pig vio lekninn ef kvillinn kemur upp 4 ny eda ef vart verdur vid breytingar 4 einkennum
hans.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal
tafarlaust hafa samband vid lakni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Septabene cola
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef vart verour vi0 einhverja af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum a ad hetta notkun Septabene

cola og hafa tafarlaust samband vid laekni:

- ofnaemisvidbrogd (ofnaemi),

- alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnamislost), medal einkenna geta verid ondunarerfidleikar,
brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti og/eda sundl- eda yfirlidstilfinning, mikill k14di 1 hud eda
upphleyptir hntidar 1 hud, proti i andliti, vérum, tungu og/eda koki, og geta slik vidobrogo verid
lifshaettuleg.

Tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.

M;jog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- ofsakladi, aukin viobrogd hudar vid solarljosi (ljosnaemi),
- skyndileg og stjornlaus prenging loftvega i lungum (berkjukrampi).

Koma 6rsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- stadbundin erting i munnholi, svidatilfinning i munnholi.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- svidi 1 slimhud i munni, tap & skynhrifum (deyfing) i slimhad i munni.



bessar aukaverkanir eru yfirleitt timabundnar. Po6 er radlagt ad hafa samband vid laekni eda
lyfjafraeding ef paer koma fram.
Med pvi ad fylgja leidbeiningum i fylgisedlinum er haegt ad draga ur haettu a aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Septabene cola
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Septabene cola inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru benzydaminehydrochloride og cetylpyridiniumchloride. Hver
munnsogstafla inniheldur 3 mg af benzydaminehydrochloride og 1 mg af
cetylpyridiniumchloride.

- Onnur innihaldsefni eru sitronusyra (E 330), sukralosi (E 955), nattarlegt kolabragdefni
(inniheldur bensylalkohol (E 1519), butylhydroxyanisol (E 320)), karamellubrant litarefni
(E 150a), isomalt (E 953). Sja kafla 2 ,,Septabene cola inniheldur isémalt (E 953) ,
bensylalkohol (E 1519) og butylhydroxyanisol (E 320).

Lysing a utliti Septabene cola og pakkningastaerdir

Brunar, kringléttar munnsogstoflur med skaskornum brunum og hrjafu yfirbordi. Hugsanlegt er ad
munnsogstaflan sé med hvitum blettum, misjéfnum lit eda loftboélum og ad litil skord séu i
toflubranunum. Pvermal munnsogstoflu: u.p.b. 19 mm, pykkt: u.p.b. 7,5 mm.

Septabene cola er faanlegt i 6skjum med 8, 16, 24, 32 eda 40 munnsogstéflum i pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Framleioandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strase 5, 27472 Cuxhaven, Pyskaland



Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juni 2025

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



