Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Septabene eukalyptus 3 mg/1 mg imeskelytabletit
bentsydamiinihydrokloridi/setyylipyridiniumkloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tétad ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on méaarannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivdn jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Septabene eukalyptus on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Septabene eukalyptus -valmistetta
Miten Septabene eukalyptus -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Septabene eukalyptus -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Septabene eukalyptus on ja mihin sitd kdytetddan

Septabene eukalyptus -imeskelytabletti on tulehdusta ja kipua lievittdvéa antiseptinen ldéke, jota
kaytetddn paikallisesti suuonteloon. Septabene eukalyptus desinfioi suuta ja nielua ja vdhentda
nielutulehduksen oireita, kuten kipua, punoitusta, turvotusta, kuumoitusta ja toimintahdirigita.

Septabene eukalyptus -valmistetta kdytetdédn tulehduksen ja kivun lievittdmiseen seké antiseptisena
hoitona:

- nielun, suun ja ienten arsytyksen yhteydessd,

- ientulehduksen ja nielutulehduksen yhteydessa.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pédivan jalkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Septabene eukalyptus -valmistetta

Ali ota Septabene eukalyptus -valmistetta

- jos olet allerginen bentsydamiinihydrokloridille, setyylipyridiniumkloridille tai timé&n 1ddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

- tatd 1adkettd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska ladkemuoto ei sovi tdlle ikdryhmélle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Septabene eukalyptus
-valmistetta.

Ala kiytd Septabene eukalyptus -valmistetta pidempéén kuin 7 péivén ajan. Jos oireet pahenevat tai ne
eivit lievity 3 pdivén jélkeen, tai jos sinulle ilmaantuu muita oireita, kuten kuumetta, ota yhteys
ladkariin.

Paikallisvalmisteiden kaytt6 voi etenkin pitkdaikaisessa kdytdssd aiheuttaa herkistymistd, jolloin hoito
on keskeytettdva.



Septabene eukalyptus -valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti anioniyhdisteiden kanssa.
Anioniyhdisteitd on esimerkiksi hammastahnoissa, joten valmisteen kaytt6a juuri ennen hampaiden
harjausta tai sen jdlkeen ei suositella.

Lapset ja nuoret
Septabene eukalyptus -valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska imeskelytabletti ei sovi
kaytettdvaksi tdssd ikdryhmaéssa.

Muut ladkevalmisteet ja Septabene eukalyptus

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Al kidytd muita antiseptisid valmisteita samaan aikaan Septabene eukalyptus -valmisteen kanssa.

Septabene eukalyptus ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alé ota Septabene eukalyptus -valmistetta samanaikaisesti maidon kanssa, koska maito heikenti
valmisteen vaikutusta.

Al ota Septabene eukalyptus -valmistetta ennen ateriaa tai aterian aikana. Ole sydmitti ja juomatta
vahintddn tunnin ajan otettuasi Septabene eukalyptus -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Septabene eukalyptus -valmisteen kaytt6a ei suositella raskauden aikana.

Kysy imetyksestd neuvoa ladkariltd. Ladkari paattad, pitdako sinun lopettaa imetys tai Septabene
eukalyptus -valmisteen kaytto.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Septabene eukalyptus -valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn eika kykyyn kayttda koneita.

Septabene eukalyptus sisdltda isomaltia (E953)
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldédkéarisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Septabene eukalyptus -valmistetta otetaan

Ota titad ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on médarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkaérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset
Suositeltu annostus on 3—4 imeskelytablettia vuorokaudessa. Imeskelytabletin annetaan liueta
hiljalleen suussa 3—6 tunnin vélein.

Yli 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annostus on 3—4 imeskelytablettia vuorokaudessa. Imeskelytabletin annetaan liueta
hiljalleen suussa 3—6 tunnin vélein.

6—12-vuotiaat lapset

Suositeltu annostus on 3 imeskelytablettia vuorokaudessa. Imeskelytabletin annetaan liueta hiljalleen
suussa 3—6 tunnin vélein. Septabene eukalyptus -valmistetta saa kayttda tdssd ikdryhmassa vain
ladkarin madrayksesta.

Alle 6-vuotiaat lapset
Septabene eukalyptus -valmistetta ei saa kéyttda alle 6-vuotiaille lapsille.

Ali ylita ilmoitettua annosta.



Al ota Septabene eukalyptus -valmistetta juuri ennen ateriaa tai aterian aikana.

Ole sy6miittd ja juomatta vahintddn tunnin ajan otettuasi ladkkeen.

Jotta vaikutus olisi mahdollisimman tehokas, valmisteen kdyttda juuri ennen hampaiden harjausta tai
heti sen jélkeen ei suositella.

Hoidon kesto

Ala kiyta tata 1aakettd pidempadn kuin 7 pdivan ajan. Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3 paivin
jalkeen, tai jos sinulle ilmaantuu muita oireita, kuten kuumetta, ota yhteys laédkériin.

Keskustele 1adkérin kanssa, jos vaiva uusiutuu tai jos huomaat muutoksia sen luonteessa.

Jos otat enemmadin Septabene eukalyptus -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Septabene eukalyptus -valmistetta
Ala& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
- nokkosihottuma (urtikaria), ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle (valoyliherkkyys),
- akillinen hallitsematon keuhkojen ilmateiden supistuminen (bronkospasmi).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- paikallinen drsytys suuontelossa, polttava tunne suuontelossa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allerginen reaktio (yliherkkyys),

- vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), jonka oireita saattavat olla hengitysvaikeudet,
rintakipu tai puristuksen tunne rinnassa ja/tai huimauksen/heikotuksen tunne, voimakas ihon
kutina tai ihosta koholla olevat paukamat, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen;
saattaa mahdollisesti olla hengenvaarallinen,

- suun limakalvojen polte, suun limakalvojen tunnottomuus.

Haittavaikutukset ovat yleensd ohimenevia. Kuitenkin jos niitd ilmenee, on suositeltavaa kertoa niistd
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutusten ilmenemisen vaaraa voi pienentdd noudattamalla pakkausselosteessa kerrottuja
ohjeita.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Septabene eukalyptus -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi lamp6tilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mitéa Septabene eukalyptus sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat bentsydamiinihydrokloridi ja setyylipyridiniumkloridi. Yksi
imeskelytabletti sisdltdd 3 mg bentsydamiinihydrokloridia ja 1 mg setyylipyridiniumkloridia.

- Muut aineet ovat eukalyptusoljy, levomentoli, sitruunahappo (E330), sukraloosi (E955),
isomalti (E953), briljanttisininen FCF (E133). Ks. kohta 2 ”Septabene eukalyptus sisaltaa
isomaltia (E953)”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pydred, sinivalkoinen tai sininen viistoreunainen imeskelytabletti. Tabletin pinnassa voi olla pienid
naarmuja.

Imeskelytabletin halkaisija: 18,0-19,0 mm, paksuus 7,0-8,0 mm.

Septabene eukalyptus on saatavana rasiassa, jossa on 8, 16, 24 tai 32 imeskelytablettia
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.10.2024

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Septabene eukalyptus 3 mg/1 mg sugtabletter
bensydaminhydroklorid/cetylpyridiniumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lékare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Septabene eukalyptus &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Septabene eukalyptus
Hur du tar Septabene eukalyptus

Eventuella biverkningar

Hur Septabene eukalyptus ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Septabene eukalyptus ar och vad det anvands for

Septabene eukalyptus sugtabletter &r ett antiinflammatoriskt, smartlindrande och antiseptiskt
lakemedel for lokal anvdndning i munnen. Septabene eukalyptus desinficerar mun och svalg och
lindrar symtom vid svalginflammation, som t.ex. smarta, rodnad, svullnad, varmekénsla och
funktionsstorningar.

Septabene eukalyptus anvénds for antiinflammatorisk, smértlindrande och antiseptisk behandling:
- vid irritation i svalg, mun och tandkétt,
- vid inflammation i tandkott och svalg.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Septabene eukalyptus

Ta inte Septabene eukalyptus

- om du &r allergisk mot bensydaminhydroklorid, cetylpyridiniumklorid eller nagot annat
innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6),

- detta lakemedel ska inte ges till barn under 6 ar eftersom lakemedelsformen inte &r lamplig for
denna dldersgrupp.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Septabene eukalyptus.

Anvind inte Septabene eukalyptus i mer dn 7 dagar. Om symtomen blir vérre eller inte forbéttras efter
3 dagar, eller om du far andra symtom som t.ex. feber, kontakta ldkare.

Lokala preparat kan leda till sensibilisering, sarskilt vid langvarig anvandning. Om detta intréaffar
maste behandlingen avbrytas.

Septabene eukalyptus far inte anvandas tillsammans med anjoniska foreningar. Anjoniska foreningar
finns t.ex. i tandkrdmer och darfor rekommenderas det att du inte anvénder 1akemedlet strax fore eller



efter tandborstning.

Barn och ungdomar
Septabene eukalyptus fér inte ges till barn under 6 ar eftersom sugtabletter inte dr lampliga for denna
aldersgrupp.

Andra likemedel och Septabene eukalyptus

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Anvind inte andra antiseptiska medel samtidigt med Septabene eukalyptus.

Septabene eukalyptus med mat, dryck och alkohol

Ta inte Septabene eukalyptus tillsammans med mjolk eftersom mjolken minskar tabletternas effekt.
Ta inte Septabene eukalyptus strax fore eller under en méltid. At och drick inte under minst en timme
efter att du tagit Septabene eukalyptus.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Septabene eukalyptus rekommenderas inte under graviditet.

Rédfraga ldkare gillande amning. Likaren beslutar om du ska sluta amma eller sluta anvénda
Septabene eukalyptus.

Korformaga och anvandning av maskiner
Septabene eukalyptus har ingen effekt pa formdagan att kora eller anvanda maskiner.

Septabene eukalyptus innehaller isomalt (E953)
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Septabene eukalyptus

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osiker.

Vuxna
Rekommenderad dos ar 3-4 sugtabletter dagligen. Lat sugtabletten smaélta langsamt i munnen med
3-6 timmars mellanrum.

Ungdomar éver 12 dr
Rekommenderad dos ar 3-4 sugtabletter dagligen. Lat sugtabletten smalta langsamt i munnen med
3-6 timmars mellanrum.

Barn fran 6 till 12 dr

Rekommenderad dos ar 3 sugtabletter dagligen. Lat sugtabletten smalta langsamt i munnen med

3-6 timmars mellanrum. Septabene eukalyptus far anvandas till barn i denna aldersgrupp endast enligt
ldkarordination.

Barn under 6 dr
Septabene eukalyptus far inte ges till barn under 6 ar.

Overskrid inte den angivna dosen.

Ta inte Septabene eukalyptus strax fore eller under en maltid.

At och drick inte under minst en timme efter att du tagit lakemedlet.

For basta mojliga effekt rekommenderas det att du inte anvénder 1dkemedlet strax fore eller efter
tandborstning.



Behandlingens langd

Anvénd inte detta ldkemedel i mer dn 7 dagar. Om symtomen blir vérre eller inte férbéttras efter
3 dagar, eller om du far andra symtom som t.ex. feber, kontakta lakare.

Raédfraga lakare om besviren dterkommer eller om du lagger marke till att besvaren forandras.

Om du har tagit for stor méngd av Septabene eukalyptus

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Septabene eukalyptus
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- ndsselutslag (urtikaria), 6kad kéanslighet i huden for solljus (ljuséverkéanslighet),
- plotslig okontrollerbar sammandragning av luftvagarna i lungorna (bronkospasm).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- lokal irritation i munhalan, brinnande kénsla i munhélan.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- allergisk reaktion (6verkanslighet),

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock), med tecken sdsom andningssvarigheter,
brostsmarta eller tranghetskansla i brostet och/eller yrsel/svimningskénsla, svar klada eller
upphdjda utslag pa huden, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg. Detta kan vara
livshotande,

- briannande kinsla i munslemhinnan, kdnselbortfall i munslemhinnan.

Biverkningarna &r vanligen 6vergaende. Det rekommenderas dock att du talar med ldkare eller
apotekspersonal om du far nagra biverkningar.
Genom att folja instruktionerna i bipacksedeln minskar du risken for biverkningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Septabene eukalyptus ska forvaras


http://www.fimea.fi

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr bensydaminhydroklorid och cetylpyridiniumklorid. En sugtablett
innehaller 3 mg bensydaminhydroklorid och 1 mg cetylpyridiniumklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r eukalyptusolja, levomentol, citronsyra (E330), sukralos (E955),
isomalt (E953), briljantblatt FCF (E133). Se avsnitt 2 ”Septabene eukalyptus innehaller isomalt
(E953)”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, blavit till bla sugtablett med fasade kanter. Det kan finnas sma skrdmor pa tablettens yta.
Sugtablettens diameter: 18,0-19,0 mm, tjocklek: 7,0-8,0 mm.

Septabene eukalyptus tillhandahalls i kartonger innehéllande 8, 16, 24 eller 32 sugtabletter i
blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel @ndrades senast 21.10.2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa webbplatsen for Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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