Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Septogard, 1,5 mg/ml, roztwor do ptukania jamy ustnej
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Jak stosowac lek Septogard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Septogard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Septogard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Septogard, zawierajacy substancje czynng benzydaminy chlorowodorek, nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Septogard dziata hamujgco na bol i obrzek (w miejscu zapalenia). Jest stosowany w leczeniu
wielu bolesnych stanéw jamy ustnej lub gardta, takich jak:

e owrzodzenia w jamie ustnej,

e bol gardta,

e bol po zabiegu stomatologicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Septogard

Kiedy nie stosowa¢ leku Septogard:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng benzydaminy chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Septogard nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub alergia, co
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystgpienia skurczu oskrzeli lub reakcji
alergicznych;

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

W przypadku braku pewnosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, przed
rozpoczeciem stosowania leku Septogard nalezy porozmawiac z lekarzem, lekarzem dentysta lub
farmaceuts.



Nalezy uwazaé, aby ptyn do ptukania jamy ustnej nie dostat si¢ do oczu. Jesli przypadkowo dostanie
si¢ do oczu nalezy natychmiast przemy¢ je zimng wodag.

Lek Septogard a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, lekarza dentystg lub farmaceutg o wszystkich lekach jakie pacjent
przyjmuje, przyjmowat ostatnio lub planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna zwroci¢ si¢ do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Septogard nie ma wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn..

Lek Septogard zawiera:

- 1200 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (15 ml), co odpowiada 80,0 mg/ml (8,0% w/v).
Ilo$¢ alkoholu w 15 ml tego leku odpowiada 30 ml piwa lub 12 ml wina. Ilo$¢ alkoholu w tym
leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mlodziez, a jego dziatanie u
dzieci prawdopodobnie nie b¢dzie zauwazalne. Moze powodowac¢ pewne dziatanie u mtodszych
dzieci, na przyktad uczucie sennosci.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dzialanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.
Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

- glicerol, ktéry moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke

- metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktéry moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu p6znego)

- mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowac¢ lek Septogard

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ leku Septogard do oczu ani w okolicy oczu. Jesli dawka roztworu do ptukania dostanie
si¢ do oka, nalezy natychmiast przemyc¢ je zimng woda.

Lek stosuje si¢ nie dhuzej niz 7 dni chyba, ze lekarz lub lekarz dentysta zalecit inacze;j.

Lek Septogard nalezy na ogot stosowac w postaci nierozcienczonej, jednak jesli wystapi pieczenie
mozna go rozcienczy¢ woda.

Lek Septogard jest przeznaczony do ptukania jamy ustnej i gardta zgodnie z ponizszg instrukcja:

o dorofli, osoby starsze i dzieci powyzej 12 lat: zwykle stosowana dawka to 15 ml (ok. 1 tyzki
stotowej) co 1,5-3 godziny. Pluka¢ jame ustng lub gardto, a po uzyciu roztwor usungé z jamy
ustnej. Nie potykaé. Odmierzy¢ dawke miarka dotaczona do opakowania;

e dzieci 12 lat i ponizej: leku nie powinny stosowac dzieci w wieku 12 lat i ponize;.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, lekarzem dentysta lub farmaceuta, jesli objawy nasilg si¢ lub stan
pacjenta nie poprawi sig¢.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Septogard

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, lekarzem dentystg lub farmaceuta w celu uzyskania
porady.

Pominigcie zastosowania dawki leku Septogard
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast uzyskaé¢ pomoc lekarska
e cigzkie reakcje alergiczne, ktorych objawy moga obejmowac¢ trudnosci w oddychaniu, bol w
klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) zawroty glowy/omdlenia, silne
swedzenie skory lub wypukte grudki na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktore moga potencjalnie zagrazaé zyciu.

Inne dzialania niepozadane; jesli wystapia powazne objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

Niezbyt czgsto (wystepuje u 1 na 1 000 osob):
e dretwienie i (lub) pieczenie w jamie ustnej i (lub) w gardle.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):
e trudnosci w oddychaniu i §wiszczacy oddech,
e swedzenie,
e wysypka na skorze,
e reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg by¢ zwigzane ze swedzeniem, ktoremu towarzyszy
czerwona tuszczaca si¢ wysypka, niekiedy z pecherzami.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zaczerwienienie lub obrzgk skory,
e reakcja alergiczna (nadwrazliwosc).

W przypadku odczuwania pieczenia podczas ptukania jamy ustnej roztworem, nast¢pna dawka moze
by¢ rozcienczona woda, aby zmniejszy¢ ten efekt.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub piclegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Septogard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu nie stosowac¢ dtuzej niz 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Septogard
Substancjg czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek (1,5 mg na 1 ml leku).
Kazde 15 ml roztworu zawiera 22,5 mg benzydaminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, metylu parahydroksybenzoesan (E218), sacharyna
sodowa (E954), sodu wodoroweglan, polisorbat 20, aromat migtowy SC-5230-AT (maltodekstryna i
mentol), zotcien chinolinowa (E104), biekit patentowy V (E131), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Septogard i co zawiera opakowanie

Lek Septogard jest roztworem do ptukania jamy ustnej i gardfa. Jest to przezroczysty roztwor o
zielonym zabarwieniu oraz charakterystycznym migtowym aromacie. Jest dostepny w butelce o
pojemnosci 100 ml z zakretka, taSma zabezpieczajacg oraz miarkg, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny Importer

Farmak International Sp. z o.0. Farmak International Sp. z o.0.
Koszykowa 65 ul. Chetmzynska 249

00-667 Warszawa 04-458 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06
e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025 r.



