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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Septanazal® pér té rritur 1 mg/50 mg né 1 ml aerosol pér hundg, tretésiré
Septanazal® pér fémijé 0,5 mg/50 mg né 1 ml aerosol pér hundé, tretésiré

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

Septanazal pér té rritur

1 ml e aerosolit pér hundé, tretésiré pérmban 1 mg ksilometazolin hidroklorur dhe 50 mg dekspantenol.
Njé aplikim i 0,1 ml t& aerosolit pér hundg, tretésirés pérmban 0,1 mg ksilometazolin hidroklorur dhe
5,0 mg dekspantenol.

Septanazal pér fémijé
1 ml e aerosolit pér hundg, tret€sir€ pérmban 0,5 mg ksilometazolin hidroklorur dhe 50 mg dekspantenol.
Njé aplikim i 0,1 ml t& aerosolit pér hundg, tret€sirés pérmban 0,05 mg ksilometazolin hidroklorur dhe
5,0 mg dekspantenol.

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shihni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Aerosol pér hundg, tret€siré
Tretésiré likuide e kthjellét pa ngjyré.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike
Septanazal pér t€ rritur ésht€ i indikuar pér té rriturit, adoleshentét dhe fémijét mé té vjetér se
6 vjec/Septanazal pér fémijé éshté 1 indikuar pér fémijét e moshés prej 2 deri né 6 vjeg:
- pér trajtimin ¢ kongjestionit t€ hundés gjaté rinitit serioz akut, si terapi shtes€ né trajtimin e
lezioneve té mukozés,
- pér t€ lehtésuar simptomat e rinitisit vazomotorik (rhinitis vasomotorica) dhe
- pérté lehtésuar véshtirésité gjaté frymémarrjes népér hunde t€ krijuara si pasoj€ e intervenimeve
kirurgjike.
4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi

Doza e zakonshme e Septanazal pér t€ rritur €shté nj€ spérkatje n€ secilén vrimé t€ hundés deri 3 heré
né dité, sipas nevojés.

Dozimi varet nga ndjeshméria individuale dhe efikasiteti klinik.
Kohézgjatja e trajtimit éshté e kufizuar né 7 dité, pérve¢ né€se mjeku nuk ju thot€ ndryshe. Pérdorimi i
pérséritur éshté i mundshém vetém pas pauzés prej disa ditéve.

Popullata pediatrike

Aplikimi i barit tek fémijét mé t€ rinj€ se 12 vjet kryhet nén mbikqyrjen e personave t€ moshuar.
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Nése pas 3 dit€ve t€ pérdorimit nuk ka pérmir€sim ose nése jané¢ pérkeqésuar simptomat, nevojitet
pérséri t€ shqyrtohet situata klinike.

Fémijét mé té moshuar se 6 vjec

Doza e zakonshme e Septanazalit pér fémijét mé t€ vjetér se 6 vjet €shté nj€ spérkatje n€ secilén vrimé
t€ hundés deri 3 heré né dit€. Gjithmoné duhet t&€ konsultoni mjekun pér kohézgjatjen e trajtimit tek
fémijét.

Septanazal pér té rritur éshté gjithmoné i kundérindikuar tek fémijét mé t&€ vegjél se 6 vjet (shihni
seksionin 4.3).

Fémijét e moshés prej 2 deri 6 vjec

Doza e zakonshme e Septanazal pér fémijé té moshés prej 2 deri 6 vjet €shté njé spérkatje né secilén
vrimé t&€ hundés 3 heré né€ dité. Gjithmoné €shté e nevojshme t€ konsultohet mjeku pér koh€zgjatjen e
trajtimit tek f€mijét.

Septanazal ésht€ i kundérindikuar pér fémijét mé té vegjél se 2 vjet (shihni seksionin 4.3).

Meényra e aplikimit

S€ pari higni kapakun mbrojtés nga spérkatési.
Para pérdorimit t€ paré ose nése aerosoli nuk €shté pérdorur pér njé kohé t€ gjaté, spérkatési duhet t&
shtypet disa heré€ derisa té lajmérohet aerosol i pastér.

Maja e spérkatésit duhet té vendoset n€ njérén vrimé t€ hundé€s ashtu qé té qéndrojé né pozité sa mé té
drejt€ dhe t€ shtypet njé heré spérkatési. Pacienti duhet t€ marré frymé leht€ pérmes hundés derisa té
spérkatet aerosoli. Nése €shté e nevojshme, kjo proceduré duhet t€ pérséritet edhe pér vrimén tjetér t&
hundés.

.‘

N

Pas ¢do pérdorimi maja e spérkatésit duhet té pastrohet me faculeté té letrés dhe t€ kthehet kapaku né
spérkatés.
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4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméria ndaj substancave aktive ose né cilén do substancé ndihmése (shihni seksionin 6.1).
Inflamacion i thaté i mukozés s€ hundés (rhinitis sicca).

Historia e hipofizektomis€ transfenoidale ose intervenimet kirurgjike tjera né€ té cilat é€shté ekspozuar
dura mater (korja e forte e trurit).

Septanazali pér t€ rritur Eshté i kundérindikuar tek fémijét mé té rinjé€ se 6 vjet.

Septanazali pér fémijé €shté i kundérindikuar tek fémijét mé té rinjé se 2 vjet.

4.4 Paralajmérime té posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Ky bar mund té pérdoret vetém pas vlerésimit me kujdes t€ dobisé dhe rrezikut né rastet n€ vijim:

- tek pacientét t€ cilét jané né€ terapi me frenues t€ monoaminooksidazés (MAOI) ose marrin barna
té tjera té cilat mund t€ rrisin tensionin e gjakut,

- tek pacientét me tension intraokular t€ shtuar, posacérisht tek glaukoma e kéndit t€ mbyllur.

- tek sémundja e réndé e zemrés ose qarkullimit t€ gjakut (p.sh. s€émundja koronare e zemrés,
hipertensioni), ekzistimi i fehromocitomés,

- tek ¢rregullimet metabolike (p.sh. hipertireoidizmi, diabeti),

- porfiria,

- hiperplazia e prostatés.

Pacientét me QT sindromé t€ zgjatur t€ trajtuar me ksilometazolin mund té jené né rrezik t€ shtuar nga
aritmia ventrikulare.

Gjaté rinitit kronik, aerosoli pérdoret vetém nén mbikéqyrjen e mjekut pér shkak té rrezikut nga paraqitja
e atrofisé s€ mukozés s€¢ hundés.

Dekongjestanti simpatomimetik mundet, posagérisht kur pérdoret pér njé periudhé té gjaté kohore ose
mbidozohet, té sjell€ deri tek hiperemia reaktive e mukozg€s s€ hundés. Ky fenomen rebound sjell deri
te ngushtimi i rrugéve t€ frymémarrjes, cka béné g€ pacienti t€ pérdoré barin mé shpesh, duke e sjellé
deri tek pérdorimi kronik.

Pérdorimi i till€ €shté shkak i énjtjes kronike (rhinitis medicamentosa), e cila ¢on deri tek atrofia e
mukozés sé hundés.

NEé rastet mé t€ lehta, éshté e dobishme t&€ ndérprehet spérkatja e barit simpatomimetik s€ pari né€ njérén
vrimé, dhe pas getésimit t€ simptomave edhe né tjetrén, pér t€ ruajtur s€ paku pjesérisht frymémarrjen
né hundé.

Dubhet té shmanget kontakti direkt 1 barit me syté.

Né rast t€ keqpérdorimit ose aplikimit t€ tepruar t€ sasis€ sé aerosolit, apsorbimi i1 ksilometazolines mund
té shaktojé efekte anésore sistemike, posac€risht tek fémijét (efekte anésore kardiovaskulare dhe
neurologjike) (shihni seksionin 4.8 dhe 4.9).

Aplikimi 1 njékohshém 1 barit me simpatomimetikét (p.sh. pseudoefedrini, efedrini, fenilefrini,
oksimetazolini, ksilometazolini, tramazolini, nafazolini, tuaminoheptani) nuk rekomandohet pér t&
shmangur rrezikun e shtuar nga efektet anésore kardiovaskulare dhe neurologjike t€ mundshme (shihni
seksionin 4.5).

Ky bar pérmban mé pak sel mmol natrium (23 mg) pér aerosol g€ mund t€ thuhet se né esencé &shté
"pa natrium".
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4.5 Ndérveprimet me barnat e tjera dhe llojet e tjera té ndérveprimit

Hidroklorur-ksilometazolini

Aplikimi i njékohshém i Septanazalit pér t€ rritur/Septanazalit pér fémijé me barna antihipertensive
(p.sh. metildopa) duhet t& shmanget p&r shkak té efektit potencial t& ksilometazolinit né€ rritjen e tensionit
té gjakut.

Aplikimi 1 njékohshém i frenuesve t&€ monoamin oksidazés (frenuesit MAO) té€ llojit t€ tranilciprominit
ose antidepresivéve triciklik, si dhe barnave té cilat sjellin deri tek rritja e tensionit té gjakut, pér shkak
té efektit kardiovaskular kumulativ t€ kétyre barnave.

Aplikimi i njékohshém me simpatomimetikét (p.sh. pseudoefedrini, efedrini, fenilefrini, oksimetazolini,
ksilometazolini, tramazolini, nafazolini, tuaminoheptani) mund té ¢ojé deri te efektet aditive né sistemin
kardiovaskular dhe sistemin nervor gendror.

Dekspantenoli
E panjohur.

4.6 Fertiliteti, laktacioni dhe shtatzénia

Shtatzénia

Septanazali pér t€ rritur/Septanazali pér f€mijé nuk duhet t€ aplikohet gjaté shtatzénis€, sepse nuk
ekzistojn€ té dhéna t€ mjaftueshme né dispozicion té cilat kané t& béjn€ me aplikimin e hidroklorur-
ksilometazolinit tek graté shtatzéna.

Laktacioni
Septanazali pér té rritur/Septanazali pér fémijé nuk duhet t€ aplikohet gjaté periudhés sé laktacionit,
ngase nuk éshté e njohur nése hidroklorur-ksilometazolini sekretohet né quméshtin e nénés.

Fertiliteti
Nuk ka t€ dhéna pér ndikimin e Septanazalit pér té rritur/Septanazali pér fémijé né fertilitet.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjeteve motorike dhe pérdorimin e makinave

Nuk pritet q€ Septanazali pér t€ rritur/Septanazali pér fémijé t€ keté efekte anésore né aftésiné pér
drejtimin e automjeteve motorike dhe pérdorimin e makinave kur pérdoret né pérputhje me udhézimin.

4.8 Efektet anésore

- Shumé té shpeshta (> 1/10),

- T& shpeshta (> 1/100 deri < 1/10),

- T€ pazakonshme (= 1/1,000 deri < 1/100),

- Té rralla (> 1/10,000 deri < 1/1,000),

- Shumé té rralla (< 1/10,000),

- E panjohur (nuk mund té€ vlerésohet né€ bazé t&€ t&€ dhénave né dispozicion)

Lista tabelare e efekteve anésore

Té pazakonshme | Té rralla Shumé té rralla | T¢é panjohura
Crregullime té reagime té
sistemit imun mbindjeshmérisé
(angioedemé,
skugje né 1&kuré)
Crregullime shgetésim,
psikiatrike pagjumési,
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halucinacione
(posacérisht tek
fémijét)
Crregullime té lodhje
sistemit nerevor (p€rgjumési,
getésim),
kokédhimbje
Crregullime palpitacione, aritmi
kardiologjike ritmi i
pérshpejtuar i
zemrés,
hipertension
Crregullime mbingarkim iritimi dhe tharja
respiratore, rebound, e mukozés sé
torakale dhe konvulsione hundés,
mediastinale nazale teshétima
Crregullime konvulsione
muskulo-skeletore (posacérisht tek
dhe té indit lidhor fémijét)

Raportimi i reagimeve anésore t€ dyshimta

Raportimi pér reagimet anésore t€ dyshimta pas lejimit t€ barit &sht€ i réndé€sishém. Mundéson
monitorimin ¢ vazhdueshém t€ raportit t€ dobis€ dhe rrezikut pér barin. Nga punétorét shéndetésor
kérkohet t€ raportojné ¢do dyshim ndaj reagimeve anésore pérmes sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Hidroklorur-ksilometazolini

Pasqyra klinike e intoksikimit me derivatet e imaidazolit mund té jeté e shuméllojshme. Fazat e
stimulimit mund t€ ndryshohen me periudhat e supresionit t€ sistemit nervor gendror dhe
kardiovaskular.

Posacérisht tek fémijét, mbidozimi sjell deri te efektet n€ sistemin nervor gendror, si¢ jan€ konvulsionet,
koma, bradikardia, apnea, hipertensioni ose edhe hipotensioni.

Simptomat e stimulimit t€ SNQ-sé jané anksioza, agjitacioni, halucinacionet dhe konvulsionet.
Simptomat e supresionit t&€ QNS-sé jané ulja e temperaturés trupore, lodhja, pagjumésia dhe koma.
Simptomat shtesé té radh€s mund té laymérohen/mioza, midriaza, diaforeza, ethet, zbehja, cianoza, té
vjellat, takikardia, bradikardia, aritmia e zemré€s, déshtimi i zemrés, hipertensioni, hipotensioni i
ngjajshém me shokun, edema e mushkeérive, ¢rregullimet respiratore dhe apnea.

NEé rastet e mbidozimit t€ rénd€, éshté indikuar trajtimi stacionar intenziv. Menjéheré duhet t& aplikohet
karboni medicinal (apsorbent), sulfati i natriumit (laksativ) ose pastrimi gastrik (né rast té sasive té
médha té tretésirés s€ aplikuar) ngase ksilometazolini shpejt apsorbohet. Me géllim té€ reduktimit t&
tensionit t& gjakut, mund té aplikohen bllokuesit joselektiv alfa-adrenergjik.

Branat vazopresore jané t& kund€rindikuara. Nése €shté e domosdoshme mund té aplikohen masat né
vijim: reduktimi i temperaturés trupore, terapia antikonvulsive dhe inhalimi me oksigjen.

Dekspantenoli
Acidi pantotenik dhe derivatet e tij, duke pérfshiré dekspantenolin, jané shumé pak toksik. Nuk ka masa
té vecanta pér trajtimin e mbidozimit.
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5. TE DHENAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: pérgatitje nazale; simpatomimetikét, kombinime excl. kortikosteroide.
ATC kodi: RO1IABO6.

Pérgatitja rinologjike, kombinim alfa-simpatomimetiké me vitamin€ analoge pér aplikim lokal pér
mukozén e hundés. Ksilometazolini ka efekt vazokonstriktor dhe pér kété arsye e redukton énjtjen e
mukozés s¢ hundés.

Dekspantenoli éshté derivat i acidit pantotenik, vitaminé e cila e ndihmon shérimin e plagés dhe i mbron
membranat e mukozeés.

Hidroklorur-ksilometazolini

Hidroklorur-ksilometazolini, si derivat i imidazolinit, €sht€ simpatomimetik alfa-adrenergjik. Vepron si
vazokonstriktor i cili e redukton €njtjen e indit t&€ mukozgs. Fillimi i veprimit €shté zakonisht pas 5 deri
10 minuta dhe pasqyrohet me frymémarrje té leht€suar n€ hundé€ si rezultat i dekongjestimit dhe
lehtésimit té kullimit té sekretimit.

Dekspantenoli

Dekspantenoli (D-(+)-pantotenili alkool) éshté alkool analog i acidit pantotenik dhe duke i falénderuar
konerzimit intermediar, e ka t€ njéjtin aktivitet biologjik si acidi pantotenik, por vetém forma D &shté
biologjikisht aktive.

Acidi pantotenik dhe kripé€rat e tij jané vitamina qé treten né ujé t€ cilat, si koenzimi A, marrin pjesé€ né
shumé procese metabolike si¢ €shté krijimi i proteinave dhe sinteza e kortikoideve dhe prodhimi i
antitrupave. Koenzimi A gjithashtu merré pjesé né krijimin e lipideve, ndér t€ cilat sebumi ka rol
mbrojtés t€ rénd€sishém, dhe e luan rolin n€ acetilimin e amino-sheqerit, i cili €shté 1énda materiale
themelore pér mukopolisaharidet e ndryshme.

Dekspantenoli e mbron indin epitelial dhe e ndihmon shérimin e plagés.

Mungesa e dekspantenolit te minjté€ ka rezultuar me efekt trofik né 1€kuré.

I aplikuar nga jashté, dekspantenol/pantenoli mund té ndihmojé kompenzimin e nevojés sé shtuar pér
acidin pantotenik tek l€kura e démtuar ose membrana e mukozés.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Hidroklorur-ksilometazolini

Kur hidroklorur-ksilometazolini aplikohet n€ ményr€ intranazale, sasia e resorbuar e barit mund té€ jeté
e mjaftueshme té shkaktojé efekte sistemike p.sh. né€ sistemin nervor gendror dhe/ose sisitemin
kardiovaskular. Nuk ka té& dhéna né dispozicion nga farmakokinetika humane.

Dekspantenoli

Dekspantenoli resorbohet pérmes 1ékurés dhe me oksidim té enzimit kalon né€ acid pantotenik edhe né
trup edhe né l&kuré.

Né plazmé vitamina transportohet pér proteinat e plazmés. Acidi pantotenik €shté komponenté e
réndésishme e koenzimit A, i cili &shté gjithéprezent né trup. Studimet e detajuara t€ metabolizmit t€ tij
né 1€kuré dhe membrané t€ mukoz€s nuk jan€ né dispozicion. Péraférsisht 70% e dozes orale éshté
ekskretuar né uriné, dhe rreth 30% né feces.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit
T¢€ dhénat paraklinike pér sigurin€ nuk kané zbuluar kurrfaré rreziku t€ posagém pér njerézit né€ bazé t&

studimeve konvencionale t€ sigurisé farmakologjike, toksicitetit t& dozave t& pérséritura, toksicitetit
reproduktiv, genotoksicitetit dhe potencialit kancerogjen.
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Né bazé té studimeve té toksicitetit me pérdorimin nazal t&€ pérséritur t&€ ksilometazolinit te genté nuk
mund t€ pritet ndonjé rrezik i sigurisé pér njerézit. Studimet In vitro t€ mutagjenitetit bakterial kané qené
negative. T€ dhénat pér karcinogjenitetin nuk jan€ né dispozicion. Nuk ka pasur efekte teratogjene te
minjté dhe lepujt. Dozat mbi nivelet terapeutike kan€ gené vdekjeprurése pér embrionet ose kané
rezultuar me reduktimin e rritjes fetale. Laktacioni €shté frenuar te minjté. Nuk ka dé€shmi pér
crregullime té€ fertilitetit.

Acidi pantotenik dhe derivatet e tij (p.sh. dekspantenoli) kané toksicitet shumé t€ ulét. Te minjté dhe
lepujt, dekspantenoli oral LD50/pantenoli ka qené 6,25 g/kg t€ peshés trupore dhe 3,00 g/kg té peshés
trupore, respektivisht. Té dhénat pér mutagjenitetin, karcinogjenitetin dhe teratogjenitetin nuk jané€ né
dispozicion.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

Kalium dihidrogjen fosfat

Dinatrium fosfat dodekahidrat

Ujé, 1 pastruar

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané t€ aplikueshme.

6.3  Afatii pérdorimit

3 vjet

Pas hapjes s€ paré t€ konteinerit, bari duhet t€ pérdoret brenda 12 muajve.

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes

Ky bar nuk kérkon kushte speciale té ruajtjes.

Pér kushtet e ruajtjes té barit t€ rekonstituar, shihni seksionin 6.3.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

Septanazal pér té rritur

Shishe plastike e bardhé pér spérkatje (HDPE) me pompé té bardhé dhe kapak plastik t& tejdukshém. 10
ml aerosol pér hundé, tretésiré né kuti. 10 ml aerosol pé€r hundg, tretésiré €shté i mjaftueshém pér 90
spérkatje.

Septanazal pér fémijé

Shishe plastike e bardhé pér spérkatje (HDPE) me pompé té€ bardhé dhe kapak plastik té kaltér. 10 ml
aerosol pér hundg, tretésiré n€ kuti. 10 ml aerosol pér hundg, tretésir€ €sht€ i mjaftueshém pér 90
spérkatje.

6.6 Masat e posacme té kujdesit gjaté asgjésimit

Nuk ka kérkesa t€ posagme pér asgjésim.
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7.  BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIMIT PER MARKETING

RMA 1776/30/10/2019, RMA 1777/30/10/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/RINOVIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimt té paré: 18/09/2014
Data e ripértrirjes s€ fundit: 30/10/2019

10. DATA E REVIZIONIT TE TEKSTIT

03/2025
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