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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Septazulen Plus miere si liméaie 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile
Septazulen Plus portocale 2 mg/0,6 mg /1,2 mg pastile
Clorhidrat de lidocaind/Amilmetacrezol/ Alcool 2,4 diclorobenzilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Septazulen Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Septazulen Plus
Cum sa luati Septazulen Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Septazulen Plus

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Septazulen Plus si pentru ce se utilizeaza

Septazulen Plus contine amilmetacrezol si alcool 2,4-diclorobenzilic — ambele fiind substante
antiseptice si clorhidrat de lidocaina — un anestezic local, care amelioreaza durerea.

Este indicat in tratamentul simptomatic al afectiunilor dureroase ale cavitatii bucale si gatului, cum sunt
faringita, durerea in gt si dupa operatia de indepartare a amigdalelor, la adulti si adolescenti cu varsta

peste 12 ani.

Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Septazulen Plus
Nu luati Septazulen Plus daca sunteti:

- alergic la clorhidratul de lidocaina sau la alte anestezice locale de tip amida; amilmetacrezol;
alcool 2,4-diclorobenzilic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- copil cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Septazulen Plus, adresati-vi medicului dumneavoastra daca:
- durerea in gat este Insotita de febra, dureri de cap, greata, varsaturi sau eruptii pe piele.




- simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau se agraveaza in decurs de 3 pana la 4 zile de
la tratament.

- aveti astm bronsic.

- aveti rani acute mai mari in zona gurii si gatului (Septazulen Plus nu trebuie utilizat Tn acest
caz).

Persoanele sensibile pot prezenta senzatii ciudate la nivelul cavitatii bucale, din cauza efectului anestezic
local.

Anestezicele continute Tn acest medicament pot provoca aspiratie (tuse in timpul meselor sau senzatie
de sufocare) in timp ce mancati. Nu méancati imediat dupa utilizarea acestui medicament. Acest
medicament poate provoca amorteala limbii si poate creste pericolul de traume cauzate de muscatura.
Prin urmare, trebuie sa aveti grija cAnd mancati si beti alimente/bauturi calde.

Utilizarea Indelungata a acestui medicament (mai mult de 5 zile) nu este recomandata, deoarece poate
modifica echilibrul florei microbiene de la nivelul gurii.

Urmati doza recomandata: daca este administrat in cantitati mari sau in mod repetat, acest medicament
poate afecta inima sau sistemul nervos si poate provoca convulsii.

Persoanele varstnice sau persoanele cu boli debilitante sunt mai sensibile la posibilele reactiile adverse
si trebuie s se adreseze medicului inainte de a lua acest medicament.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani.

Septazulen Plus impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Septazulen Plus nu interactioneaza cu antibiotice (cu exceptia eritromicinei), facand posibila utilizarea
concomitenta.

Septazulen Plus impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu utilizati acest medicament Tnainte de mese sau inainte de a consuma bauturi.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Utilizarea Septazulen Plus nu este recomandata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Avand in vedere ca nu exista date concrete cu privire la utilizarea acestui medicament in timpul alaptarii,

se recomanda precautie in aceasta perioada. Daca alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte
de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Septazulen Plus nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje

Septazulen Plus contine zaharoza, glucoza, colorantii galben amurg si rosu cosenila

Daca medicul dumneavoastrad v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Colorantii galben amurg si rosu cosenila pot cauza reactii alergice.

3. Cum si luati Septazulen Plus



Luati intotdeauna Septazulen Plus exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Dozele recomandate sunt:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani (inclusiv varstnici):

Pastila se dizolva lent in cavitatea bucala, la interval de 2 - 3 ore, pand la maximum 8 pastile in 24 ore.
A nu se dizolva in sacul format la nivelul obrazului

Utilizarea la copii si adolescenti:
Utilizarea acestui medicament nu este recomandati la copii cu vérsta mai mica de 12 ani.

Nu luati Septazulen Plus pe o perioada mai mare de 5 zile. Daca starea dumneavoastra nu se
amelioreaza dupd aceasta perioada, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Septazulen Plus decat trebuie

A nu se depasi doza recomandata.

Péana in prezent, nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Simptomele care pot aparea in caz de abuz sau supradozaj: anestezie excesiva a tractului respirator si
digestiv superior, insomnie, neliniste, excitare si deprimare respiratorie, hipotensiune arteriala, aritmie
cardiaca. Poate aparea si methemoglobinemie.

Dacd luati mai mult Septazulen Plus decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Luati acest prospect cu dumneavoastrd, deoarece va asigura faptul ca tratamentul adecvat este
administrat cat mai curand posibil. Tratamentul supradozajului este unul simptomatic si de sustinere a
functiilor vitale, fiind efectuat sub observatie medicala. Methemoglobinemia poate fi tratatd prin
administrarea intravenoasa imediata a unei solutii injectabile de albastru de metilen 1-4 mg/kg.

Daca uitati sa luati Septazulen Plus
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacid aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
Reactiile adverse apar rar (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane) si, de obicei, numai dupa
tratamenul de lunga durata (a se vedea pct. ,,Daca luati mai mult Septazulen Plus decét trebuie”).
Spre deosebire de alte analgezice locale, lidocaina produce mai putine reactii de hipersensibilitate.
Aceste reactii sunt sub forma de eritem (inrosire), senzatie de arsura sau furnicaturi la nivelul gurii
sau in gat, sau umflaturi la nivelul gurii sau gatului.
Simtul gustului poate fi afectat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Septazulen Plus

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe folia blisterului dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Septazulen Plus

Substantele active sunt: Clorhidrat de lidocaina 2,00 mg
Amilmetacrezol 0,60 mg
Alcool 2,4 diclorobenzilic 1,20 mg

Celelalte componente sunt:
Septazulen Plus portocale: levomentol, zaharina sodica (E954), zaharoza, glucoza lichida, galben amurg
(E110), rosu cosenila (E124), acid citric monohidrat (E330), aroma de portocale.

Septazulen Plus miere si lamaie: ulei de menta partial dementolizat, galben de chinolina (E104), zaharina
sodica (E954), acid tartaric (E334), zaharoza, glucoza lichida, galben amurg (E110), esenta de lamaie,
aroma de miere.

Cum arata Septazulen Plus si continutul ambalajului

Septazulen Plus portocale sunt pastile portocalii, biconvexe, cilindrice, cu diametrul de 19 mm si aroma
de portocale.

Septazulen Plus miere si lamaie sunt pastile galbene, biconvexe, cilindrice, cu diametrul de 19 mm si
aroma de miere si lamaie.

Blistere din PVC-PVdC/AL.
Marimea ambalajului: 24 pastile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pharma Net Solutions SRL

Calea Rahovei, 266-268, Corp 3, Etaj 1, Camera 30, Sector 5, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

Lozy's Pharmaceuticals S.L.

Campus empresarial Lekaroz nr. 1, Lekaroz, Navarra, 31795
Spania



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha: Orelise pomeranc¢ 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastilky

Orelise med a citron 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastilky
Slovacia: Orelise pomeran¢ 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastilky

Orelise med a citron 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastilky
Romania: Septazulen Plus miere si limaie 2 mg/0,6 mg/1,2 mg pastile

Septazulen Plus portocale 2 mg/0,6 mg /1,2 mg pastile
Bulgaria: Cenrazynen [Imoc Men U Jlumon

Cernrrazynen [lroc IToprokan

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.



