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1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Septolete® mentol 1 mg pastile

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE
1 pastile pérmban 1.0 mg benzalkonium klorur.
Ekscipientét me efekte té€ njohura:

laktozé glukozg sorbitol sukrozg
207.2 mg 33.67 mg 152.7 mg 646.6 mg

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Pastile.
Pastilet jané t€ rrumbullakta, bikonvekse me sipérfage t€ lémuar dhe me shtresé mbéshtjellése
ngjyré té€ gjelbér té zbehté deri tek e gjelbérta.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Septolete mentol rekomandohen pér lehtésimin e simptomave:

- né infeksionet e lehta t€ gojés dhe fiytit,

- gjaté gripit dhe ftohjes (dhimbjes, tharjes, ndjenjés s€ djegies dhe irritimit té fytit),

- né inflamacione (pezmatim) t€ mishrave t€ dhémbéve dhe membranés s€¢ mukozés sé
gojés, dhe

- né ngjirje t& zErit pér shkak té ftohtit dhe erés s€ pakéndshme t€ gojés.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Dozimi

Doza e rekomanduar pér té€ rriturit dhe fémijét mbi moshén 12 vjegare éshté deri n€ 8 pastile
né dité.

Doza e rekomanduar pér fémijét n€ moshén 4 deri né 10 vjeg Eshté deri né 4 pastile né dité,

pér fémijét né€ moshén 10 deri 12 vjeg, deri né 6 pastile n€ dité.

Pérvoja te fémijét éshté e kufizuar. Pastilet nuk rekomandohen pér f€mijé nén moshén 4
vjecare.

Metoda e dhénies
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Te t€ rriturit dhe fémijét e moshés mbi 12 vjegare duhet té tretet 1 pastile né gojé€ ¢do 2 deri 3
oré.
Fémijét e moshés mbi 4 deri 12 vjec duhet t& t& tretet 1 pastile n€ gojé€ ¢do 3 deri 4 oré.

Pastilet nuk duhen marré menjéheré pas shujtave apo gjaté tyre. Pastilet nuk duhet marré sé
bashku me qumésht pasi g€ zvogélon efikasitetin anti-mikrobial t€ benzalkonium kloridit.

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersensitivitet n€ substancén aktive apo ndonjérin nga ekscipientét e listuar né seksionin
6.1.

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

- Pacientét me kollitje kronike apo ngjirje t& z€rit duhet té€ konsultohet me mjekun.

- Ng¢ infektime mé té rénda qé€ shogérohen me temperaturé t€ larté, dhimbje koke dhe
vjellje, duhet konsultuar me mjekun, posagérisht nése simptomat nuk pérmirésohen pas
tri ditéve.

- Septolete mentol pastiletnuk rekomandohen pér f€mijé nén moshén 4 vjec.

- Pacientét diabetik duhet t€ jen€ n€ dijeni qé secila tableté qé shkrihet n€ gojé pérmban
207.2 mg laktozé, 646.6 mg sukrozg, 33.67 mg glukozé dhe 152.7 mg sorbitol (E420).

Septolete mentol pérmban sukrozé. Pacientét me probleme t€ rralla té trashéguara té
intolerancés s€ fruktozés nuk duhet t€ marrin kété bar.

Septolete mentol pérmban laktozé. Pacientét me probleme té rralla t€ trashéguara té
intolerancés s€ galaktozés, deficiencés Lapp té laktazés apo keqabsorbim té glukozés-
galaktozés nuk duhet t€ marrin kété bar.

Septolete mentol pérmban glukozé. Pacientét me probleme té rralla t€ trashéguara té
keqabsorbimit t€ glukozés-galaktozés nuk duhet t& marrin kété bar.

Septolete mentol pérmban sorbitol (E420). Pacientét e me probleme té rralla té trashéguara té
intolerancés s€ fruktozés nuk duhet t€ marrin kété bar.

Fémijéve mund t’u zhvillohet karies dentar pasi g€ Septolete mentol pérmban karbohidrate
kariogjenike dhe shpérlarja e gojés me ujé pas marrjes s€ Septolete mentol nuk €shté e
rekomanduar.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

Nuk ka t€ dhéna lidhur me ndérveprimin ndérmjet Septolete menthol dhe barérave tjera.
Benzalkonium kloridi éshté inkompatibil me surfaktantét anionik,citrate,jodide dhe salicilate.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqimi me gji
Nuk ka né dispozicion t€ dhéna lidhur me fertilitetin njerézor.
Ky bar nuk rekomandohet pér pérdorim gjaté shtatzénis€ dhe ushqyerjes me gji pér shkak té

mungesés sé€ t€ dhénave lidhur me siguring.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive

| SmPCPIL095378 1 | 28.06.2017 — Updated: 28.06.2017 | Page 2 of 6




1.3.1 Septolete
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

Septolete mentol nuk ka ndikim apo mund té keté ndikim t& neglizhueshém né& zotésiné pér t&
vozitur dhe pérdorur makinerité.

4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme g€ mund té shfagen gjaté trajtimit me Septolete Mentol
klasifikohen né grupet n€ vijim varésisht nga shpeshtésia e paraqitjes sé tyre:

- Shumé e zakonshme (= 1/10)

- E zakonshme (> 1/100 deri < 1/10)

- E pazakonshme (> 1/1,000 deri < 1/100)

- E rrallé (> 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumé e rrallé (< 1/10,000)

- Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion)

NEé secilin grup té shpeshtésis€ s€ paraqitjes, efektet e padéshiruara jané paraqitur sipas
seriozitetit né rénie.

Shpeshtésia e efekteve t€ padéshirueshme t€ listuara sipas sistemeve individuale t€ organeve:

Shumé e rrallé
Crregullime Naugze, vjellje, diarre, dhimbje
gastrointestinale abdominale
Crregullimet e sistemit Reaksion hipersenzitiv
imunitar

Nése paraqiten efekte t€ rénda té padéshirueshme, trajtimi duhet ndérpreré.

Raportimi 1 efekteve anésore té dyshuara

Raportimi i1 efekteve anésore t€ dyshuara pas autorizimit té€ produktit mjekésor éshté 1
réndésishém. Ai mundéson monitorim t€ vazhdueshém té bilancit benefit/rrezik t€ produktit
mjekésor. Nga profesionistét shéndetésoré kérkohet qé t€ raportojné ¢farédo efekti anésor &
dyshuar pérmes sistemit kombétar té raportimit.

4.9  Mbidoza

Nuk jané raportuar raste t€ mbidozés.

Pér shkak t€ pérgendrimeve té uléta té substancés aktive pastile, mbidozimi éshté praktikisht i
pamundshém. Marrja e mbidoz€s mund t€ ¢ojé n€ shqetésime gastrointestinale si nauze,
vjellje dhe diarre. Dozat e larta té polioleve mund t€ shkaktojné diarre, posacérisht te fémijét.
5. VETITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: preparate pér fyt, antiseptiké; kodi ATC: RO2AA16.

Benzalkonium kloridi €shté antiseptik nga grupi i komponimeve katernare t€ amonit. Ai
vepron si detergjent kationik. Pér shkak té vetive emulsionuese q¢ ka, ai depolarizon
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membranat citoplazmike t& mikrobeve, duke rritur késhtu pérshkueshmériné e tyre. N& kété
ményré, ai ushtron efekte n€ bakteret gram-pozitive dhe gram-negative dhe né Candida
albicans.

5.2 Vetité farmakokinetike

Nuk ka t€ dhéna né€ dispozicion pér Septolete mentol.

Nuk ka té dhéna né literaturé pér farmakokinetikén e benzalkonium kloridit. Komponimet
kuaternare t€ amonit absorbohen relativisht dobét (10-20%) dhe kryesisht ekskretohen té
pandryshuara né jashtéqitje.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Bazuar né strukturén e tij kimike, benzalkonium kloridi i pérket grupit t€ kompozimeve
kuaternare t€ amonit. Komponimet kuaternare t€ amonit béjné efekt lokal toksik né 1€kur€,
traktin gastrointestinal, sy dhe traktin e frymémarrjes. Ato japin efektet toksike nése jané né
formé t€ solucionit apo aerosoléve. Efektet lokale toksike t€ komponimeve kuaternare té
amonit jané vézhguar n€ doza mé t€ uléta sesa ato qé prodhojné efekte sistemike toksike.
Pérgendrimi prej 50 mg/m3 (si acrosol; madhésia e grimcés mé pak se 5 um) konsiderohet si
LOEL pér komponimet kuaternare t€ amonit te minjté e médhen;.

Vlerat LDso pér benzalkonium kloridin ishin nga 175 deri né 919 mg/kg te minjté dhe nga
234 deri 525 mg/kg te minjté e médhenj. Né minjté e médhen; jané béré studime afat-gjaté
(nga 12 javé deri n€ 2 vite), né minj (4 jave), derrat gini (40 dit€) dhe gené (52 javé).
Benzalkonium kloridi ishte dhéné n€ ményré orale n€ doza prej 12.5 deri 100 mg/kg té€ peshés
trupore. N¢ testet afat shkurtéra, nuk jané€ vérejtur asnjé ndryshim makro dhe mikropatologjik.
Né studimet afatgjaté, jané vérejtur ndryshime né traktin gastrointestinal t€ minjve t€ médhen;j
dhe genve.

Pas dhénies orale te minjté e médhenj dhe derrat gini dhe pas aplikimit dermal te minjté e
médhenj, nuk jané regjistruar kurrfaré efekte negative né€ riprodhim. Pas dhénies s€ dozave
relativisht t€ larta t& benzalkonium kloridit minjve, jané vérejtur ¢rregullime né€ implantim
dhe/apo aborte.

Benzalkonium kloridi nuk ishte mutagjenik né testin Ames. Pérdorimi dermal te lepujt nuk
ishte tumorigjenik. Aplikimi 1 tij te minjté ka rezultuar né tumor 1€kuror jo-invaziv
(keratakantoma). Dhénia dyvjecare orale e benzalkonium kloridit né pérqendrim prej 0.15 deri
né 0.5% né€ minjt€ e médhenj nuk e ka rritur ngjarjen e tumoreve né grupet e trajtuara
krahasuar me grupin e kontrolluar té kafshéve. Benzalkonium kloridi &shté mesatarisht toksik
pas aplikimit t&€ vet€ém dhe pas aplikimeve t€ pérséritura né I€kurén e kafshéve laboratorike.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

Baza e pastilies:

vaj esencial peperminti
vaj esencial eukalipti
levomentol

timol
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sukrozé

gukozg likuide

sorbitol (E420)
monohidrat laktoze
parafin likuid
polidimetilsiloksan (E900)
vaj ricini 1 virgjér

glicerol (E422)

stearat magnesi (E572)

Shtresa mbéshtjellése:

koncentrat kartamus

klorofilin bakri

titanium dioksid (E 171)

povidon

dyllrat farmaceutike (dyll€ blete(E901), dyll¢ karnauba(E903), shellak(E904)
sukrozé

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii géndrueshmérisé né raft
2 vite.

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

T€ ruhet n€ temperaturé deri né 25°C.
T€ ruhet n€ paketim origjinal q€ t€ mbrohet nga drita dhe lagéshtia.

6.5  Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Blister (foli Al, foli PVC/PE/PVDC): 30 pastile (2 blistera me nga 15 pastile), n€ kuti.

6.6 Masat e vecanta pér hedhje

Nuk ka kérkesa té vecanta.

7.  BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

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

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

PMA 029/16/11/2016
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9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit t& paré: 04/12/2008
Data e ripértéritjes s€ fundit: 16/11/2016

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Qershor 2017
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