PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Septalor 5 mg/50 mg comprimate de supt
Clorhexidind/acid ascorbic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Septalor si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Septalor
3. Cum si utilizati Septalor

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Septalor

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE SEPTALOR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Septalor este un preparat combinat, care constd din doud componente: clorhexidina si acid ascorbic.
Clorhexidina poseda efect antibacterian puternic asupra bacteriilor care sunt agenti cauzaliale unor
boli ale mucoasei gurii, faringelui si laringelui.

Acidul ascorbic reduce inflamatia si edemul mucoasei gurii $i nazofaringelui, mareste raspunsul
imunitar $i actioneaza ca un cofactor in sinteza de colagen si regenerarea tesuturilor.

Septalor este un medicament utilizat pentru tratamentul local al simptomelor de inflamatie a
mucoasei gurii, faringelui si laringelui.

2. INAINTE SA UTILIZATI SEPTALOR
Nu utilizati Septalor daca:
o Sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la pct. 6),

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Septalor.

Aveti grija deosebita cand utilizati Septalor

Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Utilizarea Septalor poate modifica temporar simtul gustativ, insd acesta se restabileste complet timp
de 4 ore dupi utilizarea medicamentului. Se recomanda sa luati medicamentul dupa masa.
Utilizarea indelungata a Septalor poate provoca o usoara coloratie temporard a dintilor si a limbii,
dar aceste efecte dispar dupa intreruperea utilizarii medicamentului sau,pentru a le elimina, poate fi
necesara consultarea unui medic.

Daci suferiti de boli digestive si/sau ale ficatului ocazional pot aparea greata, varsaturi si eructatii.

La aparitia acestor simptome utilizarea medicamentului trebuie i{nr_nemplégsuuonsulla.me.dim.
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Copii si adolescenti
Medicamentul nu se va utiliza la copii cu vérsta sub 12 ani.

Septalor impreuna cu alimente si bauturi
Vi rugim si luati Septalor dupd masa si curatarea dintilor. Nu se recomanda clatirea gurii sau

consumul abundent de lichide timp de 2 ore dupa utilizarea comprimatului.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati,ati luat recent sau
intentionati s luati alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Nu sunt date disponibile despre interactiunea cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida,credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa deveniti gravidd sau daca
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari fnainte de a lua
orice medicament.

Daci sunteti gravidd sau alaptati va rugdm sa consultati un medic fnainte de a lua Septalor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Septalor nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Septalor
Contine zahdr. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam si-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Contine coloranti tartrazind (E102) si ponceau 4R (E124). Poate provoca reactii alergice.

3. CUM SA LUATI SEPTALOR
Luati intotdeauna Septalor exact aga cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Trebuie si discutati cu
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani se indica cate 1 comprimat de 4 ori pe zi (fiecare 6 ore).

Durata medie a tratamentului — 5-7 zile; medicamentul nu se va administra mai mult de 14
zile.Septalor se va administra dup masa si curatarea dintilor. Nu se recomanda clatirea gurii sau
consumul abundent de lichide timp de 2 ore dupd administrarea comprimatului.

Mod de utilizare
Comprimatul trebuie dizolvat lent in cavitatea bucala.

Daci luati prea mult Septalor
Daci ati utilizat mai multe comprimate decét vis-a prescris sau daca altcineva a luat accidental
medicamentul dumneavoastrd, va rugdm si anunati de urgentd medicul.

Daci uitati si luati Septalor

Daca ati uitat s luagi o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea dozi, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla de Septalor decét daca va
este prescris astfel de catre medic.



Daca incetati sa luati Septalor
Daca aveti orice Intrebéri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Septalor poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Rare(care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti)

Reactii alergice (nas infundat, eruptii pe piele, detasarea mucoasei gurii si edemul glandelor
parotidiene),modificari ale gustului, depuneri dentare, modificari de culoare (pete maro) ale
dintilor, plombelor si protezelor dentare, iritatii sau inflamatii ale mucoasei gurii, iritatia mucoasei
stomacului si diaree, greata, varsaturi, regurgitarea continutului acid al stomacului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate In acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
site-ul AMDM la urmétoarea adresda web: www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la
siguranta acestui medicament.

5. Cum $e pastreaza Septalor .
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati Septalor dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau blister. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Septalor

Substantele active sunt clorhexidina si acidul ascorbic.

- Fiecare comprimat de supt contine diclorhidrat de clorhexidind (in recalcul la substanta anhidra
100%) 5 mg si acid ascorbic 50 mg.

- Celelalte componente sunt: zahdr, povidona, stearat de magneziu, tale, tartrazind (E 102), colorant
ponceau 4R (E 124), aroma Tutti-Frutti (contine propilenglicol).

Cum arata Septalor si continutul ambalajului
Comprimatele sunt de culoare roz-portocalie, cu incluziuni, plat-cilindrice, cu margini tesite.

Produsul este ambalat cate 10 comprimate in blister.
Cate 2 blistere impreund cu prospectul in cutie de carton. e e : |
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Detiniitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Ternofarm SRL, Ucraina

46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4
Tel./fax: (0352) 521-444

Fabricantul
Ternofarm SRL, Ucraina
46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



