SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Septabene 1,5 mg/ml + 5 mg/ml munnholsudi, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af munnholstda, lausn inniheldur 1,5 mg af benzydaminehydrochloride og 5 mg af
cetylpyridiniumchloride.

Einn Udaskammtur inniheldur 0,1 ml af munnholstda, lausn, sem inniheldur 0,15 mg af
benzydaminehydrochloride og 0,5 mg af cetylpyridiniumchloride.

Hjélparefni med pekkta verkun
- etandl: 267,60 mg/ml (26,76 mg/udaskammt)
- makrogolglyserélhydroxysterat: 2,5 mg/ml (0,25 mg/ Udaskammit)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnholsudi, lausn (munnholsidi)

Teer, litlaus eda gulleitur vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Septabene munnholstdi er atladur fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara, til stadbundinnar
og stuttrar bolgueyodandi, verkjastillandi og sotthreinsandi medferdar vid ertingu i halsi, munni og
tannholdi og fyrir og eftir tanndratt.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: Fyrir stakan skammt & ad prysta einu sinni eda tvisvar a Gdadaluna. betta ma endurtaka &
2 klst. fresti, 3-5 sinnum & dag.

Til ad lyfid verki sem best er ekki radlagt ad nota pad strax fyrir eda eftir tannburstun.
Ekki & ad nota sterri skammta en tilgreindir eru.
Nota mé Septabene munnholsida i allt ad 7 daga.

Aldradir sjuklingar
Radlagdur skammtur er s& sami og fyrir fullordna.

Born

Unglingar eldri en 12 ara: Fyrir stakan skammt & ad prysta einu sinni eda tvisvar & tdadeluna. betta
ma endurtaka a 2 klst. fresti, 3-5 sinnum a dag.



Born & aldrinum 6 til 12 &ra: Fyrir stakan skammt a ad prysta einu sinni & Udadzaluna. petta ma
endurtaka & 2 klst. fresti, 3-5 sinnum & dag. Fullordinn parf ad fylgjast med notkun munnholstdans hja
bérnum & aldrinum 6 til 12 ara.

Bdrn yngri en 6 ara mega ekki nota Septabene munnholsuda (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

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

f Fjarleegid plasthettuna fyrir
notkun.

Opnid munninn vel, beinid
Gdastitnum ad kokinu og
prystid 1-2 sinnum &
Udadeeluna. Haldio nidri
andanum medan 0ad er.

Eftir hverja notkun & ad setja plasthettuna aftur 4 Udadeeluna.
Pegar pryst er einu sinni & Udadaluna er losadur skammtur sem nemur 0,1 ml af munnholsida, en
hann inniheldur 0,15 mg af benzydaminehydrochloride og 0,5 mg af cetylpyridiniumchloride.

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 aldurshép vegna hettu 4 ad pau andi
Gdanum ad sér.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki & ad nota Septabene munnholstda lengur en i 7 daga. Ef engin ahrif eru greinanleg eftir 3 daga
eda ef sjuklingurinn virdist hafa hita eda dnnur einkenni er radlagt ad leita rada hja leekni.

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

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

Ekki er radlegt ad nota benzydamine handa sjuklingum med ofnaemi fyrir salisylétum (t.d.
acetylsalicylsyru og salicylsyru) eda 68rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum).

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



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

Lyfid inniheldur 276,60 mg af alkdholi (etanoli) i 1 ml af munnholstda. Magnid i 1 ml af lyfinu
samsvarar minna en 7 ml bjérs eda 3 ml léttvins.

petta litla magn alkohols i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Septabene inniheldur makrdégolglyserdlhydroxysterat, sem getur valdid magakvilla og nidurgangi.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki & ad nota Septabene munnholstida samtimis 6drum sotthreinsandi lyfjum.
Ekki & ad nota Septabene munnholstida med mjolk, par sem mjolk dregur r virkni
cetylpyridiniumchloride gegn érverum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin eda takmdorkud gogn liggja fyrir um notkun benzydaminehydrochloride og

cetylpyridiniumchloride & medgongu.
EKKi er radlagt ad nota Septabene munnholsida & medgdngu.

Brjostagjof

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

EkKki er haegt ad Gtloka heettu fyrir nybura/ungbérn.

Taka parf akvérdun um hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta eda gera hlé & medferd med Septabene

......

maodurina.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Septabene munnholsudi hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

- Mjog algengar (= 1/10)

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

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

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

- Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)



Tafla yfir aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar | Koma orsjaldan fyrir Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Bradaofnamisviobrogd

Taugakerfi Svidi i slimhud
Deyfing i slimhuad i
munni

Ondunarferi brjosthol | Berkjukrampi

0g midmeeti

Meltingarfeeri Erting i slimhad i munni

Svidatilfinning i munni
HUad og undirhud Ofsakladi

Lj6shaemi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

EkKi er buist vid eiturdhrifum nema vid inntoku mikils magns af benzydamine (>300 mg) fyrir slysni.
Einkenni sem tengjast inntoku of storra skammta af benzydamine eru einkum einkenni fra
meltingarvegi og midtaugakerfi. Algengustu einkenni fra meltingarvegi eru 6gledi, uppkdst,
kvidverkir og erting i vélinda. Medal einkenna fra midtaugakerfi eru sundl, ofskynjanir, aesingur, kvidi
og pirringur.

Vid brada ofskommtun er eingdngu haegt ad medhondla einkenni. Fylgjast & vandlega med sjaklingum
o0g veita studningsmedferd. Tryggja a fullnaegjandi vokvun.

Medal ummerkja og einkenna eitrunar vegna inntdku verulegs magns af cetylpyridiniumchloride eru
0gledi, uppkdst, madi, blami, kdfnun eftir IBmun éndunarvidva, beeling midtaugakerfis, lagprystingur
0g da. Banvann skammtur handa ménnum er u.p.b. 1-3 gromm.

Medferd
par sem ekkert sértaekt méteitur er til, er medferd vid bradri ofskdmmtun eingéngu bundin vid
medhondlun einkenna.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

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

Verkunarhattur

Benzydaminehydrochloride er sameind sem ekki likist sterum ad byggingu, en hefur bélgueydandi og
verkjastillandi virkni. Verkunarhatturinn virdist afleiding hindrunar & myndun prostaglandina og par
med minnkunar & stadbundnum bélgueinkennum (svo sem verks, roda, prota, hita og skertri virkni).
Cetylpyridiniumchloride er jakveett hladid sétthreinsandi efni ar flokki fjérgildra amméniumsalta.

Verkun og 6ryggi
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 &kjosanlega

4


http://www.lyfjastofnun.is/

sotthreinsandi og érverudrepandi virkni. Pad hefur einnig virkni gegn sveppum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Af virku efnunum tveimur, cetylpyridinium og benzydamine, er eingéngu 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 p6 ekki ndg til ad valda alteekum ahrifum.
Benzydamine er aftur & moti frasogad ef pad er gefid & alteekan hatt. Frasog benzydamine er pvi meira
fré lyfjaformum sem leysast upp i munni en vid stadbundna notkun (eins og med munnholstda). Auk
pess er frasog benzydamine Gr munnholstda hverfandi vid radlagda skammta.

Dreifing
Dreifingarrammal er hid sama fyrir 6ll lyfjaform.

Brotthvarf

Utskilnadur er adallega i pvagi og ad mestu leyti sem 6virk umbrotsefni. Helmingunartimi og altek
Uthreinsun eru svipud fyrir 6ll lyfjaform.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etandl (96%)

Glyserél (E422)

Makrogolglyserdlhydroxysterat

Natriumsakkarin (E954)

Piparmintuolia

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir ad umbudir lyfsins hafa verid rofnar & ad nota pad innan 12 méanada ef pad er geymt vid leegri
hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald



Udaglas ur plasti (HDPE) med hvitri tdadaelu med Gdahnapp og blarri hettu ar plasti (PP): 30 ml af
munnholsuda, lausn, i 6skju. 30 ml af munnholsida, lausn, duga i 250 skammta.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/21/063/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 21. jani 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. jani 2021.



