Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Septabene 1,5 mg/ml + 5 mg/ml munnholsuai, lausn
benzydaminehydrochloride/cetylpyridiniumchloride

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega 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 sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Septabene munnholstda og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Septabene munnholsuda
Hvernig nota & Septabene munnholsida
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Septabene munnholstda
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Septabene munnholstda og vid hverju hann er notadur

Septabene munnholstdi er bolgueydandi, verkjastillandi og sétthreinsandi lyf til stadbundinnar
notkunar i munnholi. Munnholsudinn sétthreinsar munn og héls og dregur ar ummerkjum bolgu i
halsi, svo sem verk, roda, prota, hita og skertri virkni.

Septabene munnholsudi er notadur handa fullorénum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara, til
stadbundinnar og stuttrar bolgueydandi, verkjastillandi og sétthreinsandi medferdar:

- vid ertingu i halsi, munni og tannholdi og

- fyrir og eftir tanndrétt.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Septabene munnholsida

Ekki méa nota Septabene munnholstda

- ef um er ad reeda ofnami fyrir benzydaminehydrochloride, cetylpyridiniumchloride eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ekki ma nota lyfid handa bérnum yngri en 6 &ra par sem lyfjaformid hentar ekki fyrir pann
aldurshop vegna heettu & ad pau andi Udanum ad sér.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Septabene munnholsidi er notadur.

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

- ef pu ert med berkjuastma eda sogu um berkjuastma. Geeta skal varudar i slikum tilvikum.

Ekki & ad nota lyfid lengur en i 7 daga. Ef einkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga eda ef 6nnur
einkenni svo sem hiti koma fram & ad leita rada hja lekni.



Stadbundin notkun lyfja, einkum i langan tima, getur valdid ertingu og ef pad gerist parf ad haetta
medferdinni.

Ekki ma nota lyfid samhlida efnum sem innihalda neikveett hladnar jonir, svo sem efnum sem finna
ma i tannkremi, til ad fordast dvirkjun pess. bvi er ekki radlagt ad nota lyfid strax fyrir eda eftir
tannburstun.

Fordast a beina snertingu Septabene munnholstda vid augu.
Ekki méa anda lyfinu ad sér.

Born og unglingar
Ekki méa nota Septabene munnholsuda handa bérnum yngri en 6 ara, par sem lyfjaformid hentar ekki
fyrir pann aldurshop vegna hettu & ad pau andi idanum ad ser.

Notkun annarra lyfja samhlida Septabene munnholstda

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi & a0 nota onnur sétthreinsandi lyf samhlida Septabene munnholsida.

Notkun Septabene munnholsida med mat, drykk eda afengi
Ekki & ad taka Septabene munnholsuda med mjolk, par sem mjolk dregur ur virkni lyfsins.

Medganga og brjostagjof

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

Notkun lyfsins er ekki raologd & medgdngu.

Reeda & brjostagjof vid leekninn, sem mun radleggja um hvort heetta eigi brjostagjof eda haetta medferd
med Septabene munnholsuda.

Akstur og notkun véla
Septabene munnholsidi hefur ekki ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Septabene munnholsudi inniheldur etandl, makrogdlglyserolhydroxysterat og natrium
Lyfid inniheldur 276,60 mg af alk6holi (etandli) i 1 ml af munnholsida. Magnio i 1 ml af lyfinu
samsvarar minna en 7 ml bjors eda 3 ml léttvins.

petta litla magn alkéhdls i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.
Makrdgélglyser6lhydroxysterat getur valdid magakvilla og nidurgangi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Septabene munnholsuda

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Fyrir stakan skammt 4 ad prysta einu sinni eda tvisvar & Udadaluna. betta mé endurtaka & 2 Kist.
fresti, 3-5 sinnum a dag.



Notkun handa bérnum og unglingum

Unglingar eldri en 12 &ra

Fyrir stakan skammt & ad prysta einu sinni eda tvisvar & Udadaluna. betta ma endurtaka & 2 Kist.
fresti, 3-5 sinnum & dag.

Born & aldrinum 6 til 12 ara

Fyrir stakan skammt & ad prysta einu sinni & Gdadaluna. Petta mé endurtaka & 2 klst. fresti, 3-

5 sinnum a dag. Fullordinn parf ad fylgjast med notkun munnholstidans hja bérnum & aldrinum 6 til
12 ara.

Born yngri en 6 ara mega ekki nota Septabene munnholstda.

Ekki & ad nota steerri skammta en tilgreindir eru.
Til ad lyfid verki sem best er ekki radlagt ad nota pad strax fyrir eda eftir tannburstun.

Lyfjagjof

Fyrir fyrstu notkun Septabene munnholsuda & ad prysta nokkrum sinnum & Gdadaeluna til ad né jafnri
skdmmtun. Ef Gdadaelan hefur ekki verid notud i langan tima (svo sem a.m.k. eina viku) a ad prysta
einu sinni & udadeeluna til ad na jafnri skdmmtun.

f Fjarlaegid plasthettuna fyrir
notkun.

Opnid munninn vel, beinid
Gdastutnum ad kokinu og
prystid 1-2 sinnum &
Udadeluna. Haldid nidri
andanum medan Udad er.

Pegar pryst er einu sinni & Gdadeluna er losadur skammtur sem nemur 0,1 ml af munnholstda, en
hann inniheldur 0,15 mg af benzydaminehydrochloride og 0,5 mg af cetylpyridiniumchloride.

Medferdarlengd

EkKi & ao nota lyfid lengur en i 7 daga. Ef einkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga eda ef dnnur
einkenni svo sem hiti koma fram 4 ad leita rada hja leekni. Radfeerdu pig vid laekninn ef kvillinn kemur
upp a ny eda ef vart verdur vid breytingar a einkennum hans.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Septabene munnholstda
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra aukaverkana a ad hetta notkun Septabene

munnholstda og hafa tafarlaust samband vid laekni:

- ofna@misvidbrogd (ofnaemi),

- alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemislost), medal einkenna peirra geta verid
ondunarerfidleikar, brjéstverkur eda pyngsli fyrir brjosti og/eda sundl- eda yfirlidstilfinning,
mikill kl&di i hud eda upphleyptir hntdar i had, proti i andliti, vérum, tungu og/eda koki, og
geta slik vidbrogd verid lifshettuleg.

Tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- ofsakladi, aukin vidbrégd hadar vid solarljosi (ljosnaemi),
- skyndileg og stjornlaus prenging loftvega i lungum (berkjukrampi).

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

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

pessar aukaverkanir eru yfirleitt timabundnar. b6 er radlagt ad hafa samband vid laekni eda
lyfjafreeding ef peer koma fram.

Med pvi ad fylgja leiobeiningum i fylgisedlinum er hagt ad draga Ur hattu & aukaverkunum.
Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Septabene munnholstida

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Eftir a0 umbuadir lyfsins hafa verid rofnar 4 ad nota pad innan 12 méanada ef pad er geymt vid laegri
hita en 25°C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Septabene munnholsidi inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru benzydaminehydrochloride og cetylpyridiniumchloride.
Hver ml af munnholstda, lausn inniheldur 1,5 mg af benzydaminehydrochloride og 5 mg af
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cetylpyridiniumchloride.
Einn dadaskammtur inniheldur 0,1 ml af munnholsida, lausn, sem inniheldur 0,15 mg af
benzydaminehydrochloride og 0,5 mg af cetylpyridiniumchloride.

- Onnur innihaldsefni eru etandl (96%), glyserdl (E422), makrogolglyserélhydroxysterat,
natriumsakkarin (E954), piparmintuolia, hreinsad vatn. Sja kafla 2 ,,Septabene munnholsudi
inniheldur etandl, makrdgolglyserolhydroxysterat og natrium.

Lysing a utliti Septabene munnholstda og pakkningasteerdir
Munnholsudi, lausn (munnholsdi) er teer, litlaus eda gulleitur vokvi.

Septabene munnholsudi er faanlegur i éskjum med 30 ml af munnholstda, lausn, i Gdaglasi Ur plasti
med Udadeelu og hettu. 30 ml af munnholsida, lausn, duga i 250 skammta.

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slévenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strase 5, 27472 Cuxhaven, pyskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2021.



