SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Septabene lemon/elderflower 3 mg/1 mg munnsogstoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver munnsogstafla inniheldur 3 mg af benzydaminehydrochloride og 1 mg af cetylpyridiniumchloride.

Hjélparefni med pekkta verkun

- isdmalt (E953): 2448,3 mg/munnsogstoflu

- batylhydroxyanisél (E320): 0,0004 mg/munnsogstoflu

- natriumbensoéat (E211): allt ad 0,00075 mg/munnsogstoflu

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstafla

Kringléttar munnsogstéflur med skaskornum brinum og hrjafu yfirbordi, ljosgraenar eda graenar a lit.
Hugsanlegt er ad hvitir blettir, misjofn litun eda loftbélur séu i toflumassanum og ad litil skord séu i
toflubranunum. Pvermal munnsogstoflu: 18 mm — 19 mm, pykkt: 7 mm — 8 mm.

4,  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Septabene lemon/elderflower er etlad fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 éra, til
stadbundinnar og stuttrar bélgueydandi, verkjastillandi og sétthreinsandi medferdar vid ertingu i halsi,
munni og tannholdi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: Radlagdur skammtur er 3—4 munnsogstoflur & dag. Leysid munnsogstofluna haegt upp i
munninum & 3 til 6 klukkustunda fresti.

Aldradir sjuklingar: Radlagdur skammtur er sa sami og fyrir fullordna.

Born

Unglingar eldri en 12 ara: Radlagdur skammtur er 3—4 munnsogstoflur & dag. Leysa & eina
munnsogstoflu haegt upp i munninum & 3 til 6 klukkustunda fresti.

Bdrn & aldrinum 6 til 12 ara: Radlagdur skammtur er 3 munnsogstoflur a dag. Leysa & eina
munnsogstoflu haegt upp i munninum & 3 til 6 klukkustunda fresti.

Fullordinn parf ad fylgjast med notkun munnsogstafina hja bdrnum & aldrinum 6 til 12 ara.

Born yngri en 6 ara: Born yngri en 6 dra mega ekki nota Septabene lemon/elderflower (sja kafla 4.3).

EkKi a ad nota steerri skammta en tilgreindir eru.



Nota ma Septabene lemon/elderflower i allt ad 7 daga.

Lyfjagjof

Leysa & eina munnsogstdflu haegt upp i munninum & 3 til 6 klukkustunda fresti.

EKkKi er radlagt ad nota lyfid strax fyrir eda eftir tannburstun.

EkKi a ad borda eda drekka i a.m.k. eina klukkustund eftir toku Septabene lemon/elderflower.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Born yngri en 6 ara, par sem lyfjaformid hentar ekki fyrir pann aldurshop.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKi a ad nota Septabene lemon/elderflower lengur en i 7 daga. Ef engin ahrif eru greinanleg eftir
3 daga eda ef sjuklingurinn virdist hafa hita eda énnur einkenni er radlagt ad leita rdda hja leekni.

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

Ekki méa nota Septabene lemon/elderflower samhlida efnum sem innihalda neikvatt hladnar jénir, svo
sem efnum sem finna ma i tannkremi, og pvi er ekki radlagt ad nota lyfid strax fyrir eda eftir
tannburstun.

EKkKi er radlegt ad nota benzydamine handa sjuklingum med ofnaemi fyrir salisylétum (t.d.
acetylsalicylsyru og salicylsyru) eda 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum).

Lyfio getur komid af stad berkjukrampa hja sjuklingum sem eru med berkjuastma eda ségu um
berkjuastma. Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins hja slikum sjuklingum.

Sjuklingar med opin sar eda fleidur i munni eda halsi eiga ekki ad nota Septabene lemon/elderflower.

Septabene lemon/elderflower inniheldur isomalt (E953). Sjuklingar med arfgengt fraktosadpol sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Septabene lemon/elderflower inniheldur batylhydroxyanisél (E 320) sem getur valdid stadbundnum
hadvidbrogdum (t.d. snertihtidbolgu) eda ertingu i auga og slimhuadum.

Septabene lemon/elderflower inniheldur allt ad 0,00075 mg af natriumbenséati (E211) i hverri
munnsogstoflu. Getur valdid bradum hadsnertividbrégdum 6tengdum 6naemiskerfinu sem mogulega er
midlad af kolinvirku ferli.

Septabene lemon/elderflower inniheldur natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af
natrium i hverri munnsogstoflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi 4 a0 nota Septabene lemon/elderflower samtimis 68rum sotthreinsandi lyfjum.

EkKi a a0 taka munnsogstoflurnar med mjolk, par sem mjdlk dregur dr virkni cetylpyridiniumchloride
gegn Orverum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin eda takmorkud gogn liggja fyrir um notkun benzydaminehydrochloride og

cetylpyridiniumchloride & medgongu. EkKki er radlagt ad nota Septabene lemon/elderflower &
medgdngu.

Brjostagjof



Ekki er vitad hvort benzydaminehydrochloride, cetylpyridiniumchloride eda umbrotsefni peirra berast
i brjostamjolk.
EkKi er haegt ad Utloka heettu fyrir nybura/ungbdrn. Taka parf &kvérdun um hvort hatta eigi brjostagjof

brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir médurina.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Septabene lemon/elderflower hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

- Mjo6g algengar (= 1/10)

- Algengar (> 1/100 til < 1/10)

- Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

- Mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tafla yfir aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar | Koma drsjaldan fyrir Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi Ofnamisviobrogo
Bradaofnemisvidbrogd
Taugakerfi Svidi i slimhao
Ondunarferi brjosthol | Berkjukrampi
0g miomeeti
Meltingarfeeri Erting i slimhad i munni | Deyfing i slimhad i
Svidatilfinning i munni | munni

HUd og undirhid Ofsaklaoi

Ljosnemi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Eitrunarahrif vegna ofskdmmtunar benzydamine eru asingur, krampar, svitamyndun, hreyfigldp,
skjalfti og uppkost. bar sem ekkert sértaekt moteitur er til, er medferd vid bradri eitrun af véldum
benzydamine eingéngu bundin vid einkenni.

Medal ummerkja og einkenna eitrunar vegna inntéku verulegs magns af cetylpyridiniumchloride eru
6gledi, uppkdst, maedi, blami, kofnun eftir lIémun éndunarvddva, baling midtaugakerfis, lagprystingur
og da. Banvaenn skammtur handa ménnum er u.p.b. 1-3 gromm.

Medferd
par sem ekkert sérteekt moteitur er til, er medferd vid bradri ofskommtun eingdngu bundin vid
medhdndlun einkenna.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif


http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Halslyf, 6nnur halslyf,
ATC-flokkur: RO2AX03.

Verkunarhéattur

Benzydaminehydrochloride er sameind sem ekki likist sterum ad byggingu, en hefur bolgueydandi og
verkjastillandi virkni. Verkunarhatturinn virdist afleiding hindrunar & myndun prostaglandina og par
med minnkunar & stadbundnum bolgueinkennum (svo sem verks, roda, prota, hita og skertri virkni).
Benzydaminehydrochloride hefur einnig midlungi mikil staddeyfandi ahrif.

Cetylpyridiniumchloride er jakvatt hlagdid sétthreinsandi efni ar flokki fjérgildra ammoniumsalta. In
vitro rannsoknir a cetylpyridiniumchloride syndu ad efnid hefur virkni gegn veirum; klinisk pyding
pess er hins vegar ekki pekkt.

Verkun og 6rygqgi

Benzydamine er einkum notad til medferdar vid kvillum i munnholi. Cetylpyridiniumchloride er virkt
gegn gram-jakvaedum bakterium en sidur gegn gram-neikvaedum bakterium og hefur pvi dkjosanlega
sotthreinsandi og drverudrepandi virkni. pad hefur einnig virkni gegn sveppum.

I kliniskri rannsokn & munnsogstoflum med benzydaminehydrochloride/cetylpyridiniumchloride, med
samanburdi vid lyfleysu, kom verkjastilling (minnkud eymsli og proti i halsi) fram 15 minatum eftir
toku munnsogstdflu og entist verkunin i allt ad 3 klukkustundir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Af virku efnunum tveimur, cetylpyridinium og benzydamine, er eingdngu benzydamine frasogad.
Cetylpyridinium veldur pvi engum alteekum milliverkunum vid lyfjahvorf benzydamine.

Synt hefur verid fram & frasog benzydamine gegnum slimhdd i munni og koki med greiningu
greinanlegs magns virka efnisins i sermi, en pad er pd ekki ndg til ad valda alteekum ahrifum.
Benzydamine er aftur 4 moti frasogad ef pad er gefid & alteekan hatt. Frasog benzydamine er pvi meira
fra lyfjaformum sem leysast upp i munni en vid stadbundna notkun (eins og med munnholsida).

Dreifing
Synt hefur verid fram 4 ad vid stadbundna notkun ad benzydamine safnast upp i bélgnum vefjum, par
sem pad nar leekningalegri péttni, vegna getu sinnar til ad komast gegnum pekjuvef.

Brotthvarf
Benzydamine skilst adallega Ut i pvagi og ad mestu leyti sem évirk umbrotsefni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og eiturverkunum & a&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Piparmintuolia

Levomentol

Sukral6si (E955)

Sitronusyra (E330)

Isomalt (E953)

Sitrusbragdefni (inniheldur batylhydroxyanisél (E320))
Ylliblomabragdefni

Kdrkamin (E100) (inniheldur natriumbensoat (E211))
Koparfléttur kléréfyllina (E141) (inniheldur natrium)



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 r.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrai.

6.5 Gerdilats og innihald

pynna (PVC/PE/PVDCI//AI): 8, 16, 24, 32 eda 40 munnsogstoflur, i 6skju.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slévenia

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/059/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 7. mai 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



