V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Septolete
ultra pastylki twarde przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Bol gardta (zapalenie gardta) obejmuje objawy takie jak; bol, pieczenie lub uczucie drapania w tylnej
czesci gardta, bol przy potykaniu i tkliwos¢ w szyi. Objawom bolu gardta moga towarzyszy¢ kaszel,
kichanie, gorgczka i powigkszenie weztdw chlonnych (7).

Przyczyny zapalenia krtani to zakazenia gornych drég oddechowych lub przezigbienie; nadmierne
mowienie, $piew albo krzyk; refluksowe zapalenie krtani; przewlekte podraznienie strun glosowych
lub udar. Najczestszymi objawami zapalenia krtani sa chrypka, utrata glosu i bdl gardta. Objawy
zapalenia krtani u dorostych to suchy kaszel, bol gardta, gorgczka, obrzek weztow chlonnych, bol
towarzyszacy przelykaniu oraz uczucie pelmosci w gardle i szyi. Objawy zapalenia krtani u niemowlat
i dzieci obejmuja Krup, suchy kaszel i goraczke (8).

Zapalenie dzigset ("zapalenie tkanki dzigsel") jest nieinwazyjna choroba przyzgbia. Najbardziej
rozpowszechniong forma zapalenia dzigset i najczestsza postacig choroby przyzebia, wywotang przez
biofilm bakteryjny (zwane rowniez ptytka) przylegajaca do powierzchni zgbow, okreslang jako
plytkowe zapalenie dzigset. Brak leczenia zapalenia dzigset moze prowadzi¢ do zapalenia przyzgbia,
co jest destrukcyjnag postacia choroby przyzebia (9).

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych z leczenia

Septolete ultra jest produktem dostepnym bez recepty (OTC) stosowanym przeciwzapalne,
przeciwbdlowo i antyseptycznego w leczeniu podraznienia gardta, jamy ustnej i dzigset, zapalenia
dzigset, zapalenia gardta 1 krtani oraz przed i po ekstrakcji zgbow.

Septolete ultra wywiera miejscowe dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwbakteryjne.
Zawiera on antyseptyczny chlorek cetylopirydyniowy, ktéry niszczy wiele bakterii i grzybéw, jak
rowniez hamuje w pewnym stopniu rozwdj niektérych wiruséw.

Pastylki dezynfekuja jame¢ ustng i gardto, a tym samym zmniejszaja bél i uczucie dyskomfortu
zwigzanego z zapaleniem jamy ustnej i gardla, a przede wszystkim zapobiegaja powstawaniu
ciezszych bakteryjnych stanéw zapalnych. Ze wzgledu na dobre wiasciwos$ci nawilzajace i
zmniejszanie napigcia powierzchniowego, chlorek cetylopirydyniowy whika do czesci btony Sluzowej
jamy ustnej i gardta, ktore sg trudno dostepne i hamuje rozwdj bakterii.

Benzydamina jest stosowanym miejscowo niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym wykazujacym
miejscowe dziatanie znieczulajgce i przeciwbdélowe odpowiednie do tagodzenia bdlu podczas
potykania, czesto towarzyszacemu infekcji i zapaleniu w obrgbie jamy ustnej i gardta oraz
zmniejszajac miejscowy stanu zapalny jamy ustnej i gardta.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia
Jest to produkt OTC stosowany przeciwzapalnie, przeciwbdlowo i antyseptycznie w objawowym

leczeniu podraznienia gardta, jamy ustnej i dzigsel, zapaleniu dzigsel, zapaleniu gardta i krtani oraz
przed i po ekstrakcji zebow.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa
Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Nie dotyczy




Istotne potencjalne zagrozenia:

Zagrozenie Wiedza na ten temat (oraz przyczyna, dla ktorej jest to
potencjalne zagrozenie)

Stosowanie u dzieci w wieku od | Ten lek moze by¢ stosowany u dzieci od 6 do 12 lat tylko po

6 do 12 lat, bez opinii lekarza i | zasiggnigciu opinii lekarza. Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci
stosownie u dzieci ponizej 6 ponizej 6 lat. Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza i
roku zycia ulotki dla pacjenta.

(Stosowanie u dzieci poza
wskazaniami)

Brakujace informacje

Zagrozenie Aktualny stan wiedzy

Stosowanie w okresie ciazy i Ten produkt nie jest zalecany w czasie cigzy i karmienia piersia,
karmienia piersig poniewaz bezpieczenstwo produktu nie zostala jeszcze ustalone.
VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Kazdy produkt leczniczy opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacji na temat stosowania leku,
zwigzanego z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta
(PL) zawiera skrocong wersje tego dokumentu, sformulowang w sposob zrozumialy dla osob
niezwiazanych z medycyna lub farmacja. Srodki ostroznosci opisane w tych dokumentach okreélane
sa jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dla pacjenta dotyczace omawianego produktu sa
dostepne na stronie internetowej agencji krajowe;.

W przypadku omawianego produktu leczniczego nie majg zastosowania zadne dodatkowe Srodki
minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy.
VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku

chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.
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