SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Septabene mjukur engiferkjarni 3 mg/1 mg munnsogstoflur

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

Hjélparefni med pekkta verkun

- maltitol: 602,19 mg/munnsogstéflu

- isomalt (E 953): 2268,47 mg/munnsogstoflu

- natriumbensoéat (E 211): allt ad 0,0015 mg/munnsogstoflu
- bensylalkéhol (E 1519): 0,63 mg/munnsogstéflu

- ilmefni med limoéneni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Munnsogstafla

Ljosgular eda gular, spordskjulaga munnsogstoflur med skdskornum branum og hrjufu yfirbordi.
Hugsanlegt er a0 munnsogstaflan sé med hvitum blettum, misjéfnum lit eda loftbolum og ad litil skord
séu 1 toflubrinunum.Innan i munnsogstdflunum er litlaus, mjikur kjarni.

Steerd munnsogstoflu: lengd og breidd u.p.b. 20 x 15 mm, pykkt: 10,0 — 11,7 mm.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Septabene mjukur engiferkjarni er @tlad fulloronum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara, til
stadbundinnar og stuttrar bolgueydandi, verkjastillandi og sétthreinsandi medferdar vid ertingu i halsi,
munni og tannholdi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir: R4dlagdur skammtur er 3—4 munnsogstoflur 4 dag. Leysid munnsogstéfluna hagt 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 munnsogstdflur 4 dag. Leysa a eina
munnsogstoflu haegt upp i munninum a 3 til 6 klukkustunda fresti.

Born a aldrinum 6 til 12 ara: Radlagour skammtur er 3 munnsogstoflur 4 dag. Leysa a eina
munnsogstoflu haegt upp i munninum a 3 til 6 klukkustunda fresti.

Fullordinn parf ad fylgjast med notkun munnsogstaflna hja bérnum 4 aldrinum 6 til 12 ara.

Born yngri en 6 ara: Born yngri en 6 ara mega ekki nota Septabene mjukur engiferkjarni (sja
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kafla 4.3).
Ekki & a0 nota staerri skammta en tilgreindir eru.

Nota mé Septabene mjukur engiferkjarni i allt ad 7 daga.

Lyfjagjof

Leysa 4 eina munnsogstdflu hagt upp i munninum a 3 til 6 klukkustunda fresti.

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

Ekki & a0 borda eda drekka i a.m.k. eina klukkustund eftir toku Septabene mjukur engiferkjarni.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Born yngri en 6 ara.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki a a0 nota Septabene mjukur engiferkjarni lengur en i 7 daga. Ef engin ahrif eru greinanleg eftir
3 daga eda ef hiti eda 6nnur einkenni koma fram er radlagt ad leita rada hja leekni.

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

Ekki mé nota Septabene mjukur engiferkjarni samhlida efnum sem innihalda neikveett hladnar jonir,
svo sem efnum sem finna ma i tannkremi, og pvi er ekki radlagt ad nota lyfio strax fyrir eda eftir
tannburstun.

Ekki er radlegt ad nota benzydamine handa sjuklingum med ofnaemi fyrir salisylotum (t.d.
acetylsalicylsyru og salicylsyru) eda 60rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum).

Lyfio getur komio af stad berkjukrampa hja sjuklingum sem eru med berkjuastma eda sogu um
berkjuastma. Geeta skal varadar vid notkun lyfsins hja slikum sjuklingum.

Sjuklingar med opin sar eda fleidur i munni eda halsi eiga ekki ad nota Septabene mjukur
engiferkjarni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Septabene mjukur engiferkjarni inniheldur maltitol og isdémalt (E 953). Sjuklingar med arfgengt
fraktdsaopol sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Hver Septabene munnsogstafla med mjukum engiferkjarna inniheldur allt ad 0,0015 mg
natriumbensoéat (E 211). Getur valdid stadbundinni ertingu.

Septabene mjukur engiferkjarni inniheldur bensylalkohol (E 1519). Getur valdid ofnemisvidbrogoum.
Gzeta skal varudar vid notkun lyfja sem innihalda bensylalk6hol 4 medgoéngu og medan 4 brjostagjof
stendur og hja sjuklingum me0 lifrar- eda nyrnasjukdéma. Umframmagn af bensylalkoholi getur
safnast upp 1 likama sjuklingsins og valdid efnaskiptablodsyringu.

Septabene mjukur engiferkjarni inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri
munnsogstoflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Septabene mjukur engiferkjarni inniheldur ilmefni med limoneni (sem er ad finna i piparmyntuoliu).
Limonen getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki a4 a0 nota Septabene mjukur engiferkjarni samtimis 60rum soétthreinsandi lyfjum.
Ekki a a0 taka munnsogstéflurnar med mjolk, par sem mjolk dregur ur virkni cetylpyridiniumchloride
gegn Orverum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin eda takmorkud gogn liggja fyrir um notkun benzydaminehydrochloride og

cetylpyridiniumchloride 4 medgongu. Ekki er rddlagt ad nota Septabene mjukur engiferkjarni a
medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort benzydaminehydrochloride, cetylpyridiniumchloride eda umbrotsefni peirra berast
i brjostamjolk.

Ekki er haegt ad ttloka haettu fyrir nybura/ungbdrn. Taka parf akvoroun um hvort heetta eigi brjostagjof

......

brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir médurina.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Septabene mjukur engiferkjarni hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

- Mjog algengar (= 1/10)

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

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

- Mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdégnum)

Tafla yfir aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar | Koma &rsjaldan fyrir Ti0ni ekki pekkt

Onamiskerfi Ofnaemisviobrogd
Bradaofnemisvidbrogd
Taugakerfi Svidi i slimhtd
Ondunarfzri brjosthol | Berkjukrampi
og midmaeti
Meltingarfzeri Erting 1 slimhd { munni | Deyfing i slimhuo i
Svidatilfinning i munni | munni

Hud og undirhad Ofsakladi

Ljosnaemi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt 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 Ofskommtun

Einkenni

Eitrunarahrif vegna ofskdmmtunar benzydamine eru esingur, krampar, svitamyndun, hreyfiglop,
skjalfti og uppkost.

Medal ummerkja og einkenna eitrunar vegna inntdku verulegs magns af cetylpyridiniumchloride eru
ogledi, uppkost, medi, blami, kofnun eftir [omun dndunarvodva, beling midtaugakerfis, lagprystingur
og da. Banvaenn skammtur handa moénnum er u.p.b. 1-3 gromm.

Meodferd
bar sem ekkert sérteekt moteitur er til, er medferd vio bradri ofskommtun eingdngu bundin vid
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medhondlun einkenna.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Halslyf, 6nnur halslyf, ATC-flokkur: RO2AX03.

Verkunarhattur

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 4 stadbundnum boélgueinkennum (svo sem verks, roda, prota, hita og skertri virkni).
Benzydaminehydrochloride hefur einnig midlungi mikil staddeyfandi &hrif.

Cetylpyridiniumchloride er jakvaett hladid sotthreinsandi efni ar flokki fjorgildra ammoéniumsalta. In
vitro rannsoknir 4 cetylpyridiniumchloride syndu ad efnid hefur virkni gegn veirum; klinisk pyding
pess er hins vegar ekki pekkt.

Verkun og 6ryggi

Benzydamine er einkum notad til medferdar vio kvillum i munnholi. Cetylpyridiniumchloride er virkt
gegn gram-jakvadum bakterium en sidur gegn gram-neikvaedum bakterium og hefur pvi akjosanlega
sotthreinsandi og 6rverudrepandi virkni. Pad hefur einnig virkni gegn sveppum.

{ kliniskri rannsékn 4 munnsogst6flum med benzydaminehydrochloride/cetylpyridiniumchloride, med
samanburdi vid lyfleysu, kom verkjastilling (minnkud eymsli og proti i halsi) fram 15 minatum eftir
toku munnsogstoflu 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 4 frasog benzydamine gegnum slimhad i munni og koki med greiningu
greinanlegs magns virka efnisins i sermi, en pad er p6 ekki nog til ad valda altekum ahrifum.
Benzydamine er aftur & moti frasogad ef pad er gefid a altaekan hatt. Frasog benzydamine er pvi meira
fra lyfjaformum sem leysast upp i munni en vid stadbundna notkun (eins og med munnholsuda).

Dreifing
Synt hefur verid fram 4 ad vid stadbundna notkun ad benzydamine safnast upp i boélgnum vefjum, par

sem pad nar lekningalegri péttni, vegna getu sinnar til ad komast gegnum pekjuvef.

Brotthvarf
Benzydamine skilst adallega it 1 pvagi og ad mestu leyti sem 6virk umbrotsefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Skel munnsogstofiu

Sitréonusyra (E 330)
Stikraldsi (E 955)




Levomentol

Piparmyntuolia (inniheldur limoénen)

Natturulegt hunangsbragdefni

Natturulegt sitronubragdefni

Kurkamin litarefni (inniheldur natriumbensoat (E 211)
Fljétandi maltitol

fsomalt (E 953)

Mjuk kjarnafylling

Fljotandi maltitol

Sitronusyra (E 330)

Sukralosi (E 955)

Natturulegt sitronubragdefni

Engiferbragdefni (inniheldur bensylalkohol (E 1519)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

6.5 Gerd ilats og innihald

bynna (PVC/PVDC/PVC//Al): 8, 16, 24, 32 eda 40 munnsogstoflur, i skju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.
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