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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

HALSET

pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Cetylpyridinii chloridum monohydricum 1,5 mg v 1 pastilce.

Pomocné latky se zndmym tG¢inkem: sorbitol (E420)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Bil¢, lesklé obdélnikové pastilky s viini po mentholu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lehké a stfedni zanéty dutiny ustni a hltanu (bolesti v krku, zdnét ustni sliznice, zdnét dasni).
4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovéni

Dospéli a deéti nad 12 let: 1 pastilku kazdé 1-2 hodiny (maximalné 8 pastilek denné¢).
Déti od 6 do 12 let: 1 pastilku kazdé 2-3 hodiny (maximalné 6 pastilek denn¢).
Zpusob podani

Pastilky pomalu rozpoustét v ustech. Nerozkousavat!

4.3 Kontraindikace

Alergie na nekterou slozku ptipravku.
Nesndasenlivost fruktozy.

Podavani détem mladsim 6 let.

Podavani v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ziidka muze nastat porucha chutového vnimani nebo alergicka reakce (napt. vyrazka). Behem
uzivani mize dojit k lehkému zbarveni zubti, které 1ze odstranit béZznou ustni hygienou.
Ptipravek obsahuje pomocnou latku sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢énymi problémy s intoleranci
fruktdzy by tento pripravek neméli uzivat.

Energeticka hodnota sorbitolu je 10,92 Kj/g (2,6 kcal/g).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou zndmy. Neni znamo, ze by HALSET ovliviioval u¢inek jinych 1ékt napt. antibiotik.
Nasledné poziti jidla a piti neovliviiuje Gc€inek ptipravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek nebyl testovan na bezpecnost v prubehu te¢hotenstvi a kojeni a proto neni v obdobi
téhotenstvi a kojeni doporucen.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek HALSET nema Zadny nebo m4 zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Z diivodu projimavého tcinku sorbitolu mize u déti dojit k prijmu. Vzacné se mohou vyskytnout
alergické reakce (vyrdzka). Ziidka miiZze vzniknout pfechodnd porucha chuti. Behem 1é¢by je mozné
pfechodné zabarveni zubli do hnéda, které je mozno odstranit obvyklou péc¢i o chrup.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezddouci G€inky po registraci lé¢ivého piipravku je dulezité. Umoziluje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti predavkovani mize dojit k podrazdéni nebo péleni jazyka a Gstni sliznice. Pfi poziti vysokych
davek ptipravku neni znamo, Ze by vznikly vdZné projevy intoxikace s nutnou lécbou. Ptipadna
1é¢ba pii pfedavkovani je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva. Antiseptika.
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ATC kod: RO2AA06.

Mechanizmus ucinku.: dochazi k denaturaci proteinti, mikroorganizmu a ke snizeni povrchového
napéti bunécné membrany mikroorganizmu. Timto u¢inkem dochézi k vyplavovani
mikroorganizmu z drobnych pora a Stérbin. Silice maty peprné a mentol zvySuji sekreci slin a tim
snizuji koncentraci mikroorganizmi. Sorbitol snizuje kyselost (pH cca 6) a zabranuje poskozeni

zubu.

Ptipravek je G¢inny na grampozitivni a gramnegativni bakterie a Candidu albicans, ¢aste¢n¢ ucinny
je na viry.

Dochazi ke zlepSeni subjektivnich symptomt, jako jsou bolesti v krku, potiZe s polykanim a
ochrapténi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly zv1asté zkoumany. Kvarterni amoniové slouceniny se Spatné resorbuji, cetylpyridinii
chloridum se resorbuje max. 10-20%.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teratogenni a kancerogenni u¢inky nebyly cilené¢ zkoumany. Dosud nebyly pozorovany u
cetylpyridiniumchloridu nebo u jinych kvarternich amoniovych slouc¢enin teratogenni nebo
kancerogenni u€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné, menthol, sorbitol, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Pastilky uchovavejte v krabi¢ce, aby byly chranény pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

AI-PVC/PVDC blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, skladacka.
Velikost baleni: 24 pastilek.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku



Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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