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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Septolete® total 1,5 mg/ml + 5,0 mg/ml aerosol oromukozal, tretésiré

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

1 ml e tretésir€s s€ aerosolit oromukozal pérmban 1,5 mg hidroklorur t& benzidaminés dhe 5 mg klorur
té cetilpiridingés.

Njé aktivizim pérmban 0,1 ml tretésiré t€ aerosolit oromukozal qé né vete pérmban 0,15 mg
hidroklorur té benzidaminés dhe 0,5 mg klorur t€ cetilpiridinés.

Ekscipient(ét) me efekt t& njohur
- etanol: 267,60 mg/ml (26,76 mg/njé aktivizim)
- hidroksistearat makrogolglicerol: 2,5 mg/ml (0,25 mg/nj€ aktivizim)

Pér listén e ploté té ekscipientéve, shikoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Aerosol oromukozal, tretésiré

Léng i kthjellét, pa ngjyré né€ té verdhé.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Septolete total tret€siré e aerosolit oromukozal indikohet te t€ rriturit, adoleshentét dhe te fémijét mbi
moshén 6 vjec pér trajtimin anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik t€ irritimeve né€ fyt, gojé dhe
gingivé, né rastet e gingivitit dhe faringjitit si dhe para dhe pas nxjerrjes s€ dhémbéve.

4.2 Dozimi dhe metoda e marrjes

Dozimi

Té€ rriturit: pér njé dozé, aerosoli duhet té shtypet njé heré ose dy heré. Procedura mund t&€ pérséritet
¢do 2 oré, 3-5 heré€ né dité.

Pér efekt optimal, nuk rekomandohet pérdorimi i produktit pak para dhe menj€heré pas pastrimit té
dhémbéve.

Doza e rekomanduar nuk duhet té tejkalohet.

Septolete total mund t€ pérdoren deri 7 dité.

Pacientét e moshuar
Doza e rekomanduar €shté e njéjté si pér t& rriturit.

Pacientét pediatrik

Adoleshentét mbi moshén 12 vjec: pér nj€ dozé, aerosoli duhet té shtypet njé her€ ose dy heré.
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Procedura mund t& pérséritet ¢do 2 oré, 3-5 heré né dité.

Fémijét e moshés 6 deri 12 vjeg: pér njé dozé, aerosoli duhet t€ shtypet njé heré. Procedura mund té
pérséritet ¢do 2 oré, 3-5 her€ né dité.

Septolete total €shté kundérindikuar te f€mijét nén moshén 6 vjec.
Ményra e marrjes
Para pérdorimit t€ paré€ t& Septolete total aerosol oromukozal, shtypni disa her€ spérkatésin e aerosolit

pér té fituar sasi t€ nj&jte t€ aerosolit. Nése aerosoli nuk &shté pérdorur nj€ kohé té gjaté (p.sh. njé&
javé), tundeni aerosolin me qéllim qé t€ fitoni sasi té njéjté t& aerosolit.

n * Para pérdorimit higni kapakun
plastik.

|llll

Hapni gojén, drejtoni hapjen e

' spérkatésit t€ aerosolit kah fyti,

I'l
4

& ¢ — shtypni butonin e aerosolit 1-2
g heré. Mos merrni frymé gjaté
LAY BN shtypjes sé aerosolit.

P

J

Pas ¢do pérdorimi, butonin e aerosolit e mbyllni me kapakun plastik.
Pasi njé heré shtypet butoni i aerosolit, lirohen 0,1 ml tretésiré t€ aerosolit oromukozal, g€ pérmban
0,15 mg hidroklorur t€ benzidaminé&s dhe 0,5 mg klorur té cetilpiridinés.

4.3 Kundérindikacionet

Hipersenzitiviteti ndaj substancés aktive ose ndaj ndonjé ekscipienti t€ pérmendur né seksionin 6.1.
Fémijét nén moshén 6 vjeg, pasi qé forma farmaceutike nuk éshté e prshtatshme pér kété grup moshé.

4.4 Vérejtjet dhe masat paraprake té posacme para pérdorimit

Septolete total nuk duhet té pérdoret mé gjaté se 7 dité. Nése pas 3 dit€ve nuk ka rezultate t€ dukshme,
at€heré duhet t€ késhillohemi me mjekun.

Pérdorimi i preparateve topike, posacérisht pér njé kohé t€ gjaté, mund t€ shpie né senzibilizim, me
¢‘rast trajtimi duhet t€ ndérpritet dhe té z€vendésohet me njé€ terapi tjetér té pérshtatshme.

Septolete total nuk duhet té pérdoret né kombinim me bashkédyzimet anionike, sikurse ato qé jané té
pranishme né pasté pér dhémbét, prandaj nuk rekomandohet pérdorimi i barit pak para ose menjéheré
pas larjes sé dhémbéve.

Dubhet té shmanget kontakti i drejtpérdrejt i Septolete total tretésirés s€ aerosolit oromukozal me syté.
Produkti nuk duhet t&€ inhalohet.

Ky bar pérmban 267,60 mg alkool (etanol) né 1 ml aerosol oromukozal, tretésiré. Sasia né 1 ml té kétij
bari €shté e barabarté me mé pak se 7 ml birré ose 3 ml veré.
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Sasia e vogél e alkoolit né kété bar nuk do té keté ndonjé efekt t€ vérejtshém.

Septolete total pérmban makrogolglicerol hidroksistearat. Mund t'a trazojé stomakun dhe té shkaktojé
diarre.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, domethéné né esencé Eshté "pa
natrium".

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera medicinale, si dhe format tjera té ndérveprimit
Septolete total nuk duhet t€ pérdoret n€ kohé t€ nj&jt€ me antiseptikét tjeré.
4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia

Ka shumé pak, ose aspak t&€ dhéna lidhur me pérdorimin e hidroklorur benzidaminés dhe klorur
cetilpiridinés te graté e shtatzéna.

Septolete total nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé.

Gjidhénia

Nuk €shté e njohur nése hidroklorur benzidamina / metabolitet e saj tajohen né quméshtin human.
Nuk mund té pérjashtohet rreziku ndaj porsalindurve dhe fémijéve t€ vegjél.

Pasi t€ merren parasysh t€ gjitha pérfitimet e fémijés nga gjidhénia si dhe pérfitimi i gruas nga terapia,
duhet té merret vendimi pér ndérprerjen gjidhénies, ose t€ ndérpritet / mos t€ merret fare terapia
Septolete total.

4.7 Efektet né aftésiné e ngasjes dhe pérdorimin e makinave
Septolete total ka fare pak ose aspak ndikim né aftésiné e ngasjes dhe pérdorimin e makinave.
4.8 Efektet e anésore

- Shumé té zakonshme (> 1/10)

- T€ zakonshme (= 1/100 deri né< 1/10)

- Pazakonshme (> 1/1,000 deri né < 1/100)

- Té& rralla (= 1/10,000 deri né < 1/1,000)

- Shumé té rralla (< 1/10,000)

- Nuk dihen (nuk mund t€ vlerésohen nga té dhénat né€ dispozicion)

Né tabelé éshté pérmbledhur lista e efekteve té padéshirueshme

Rallé Shumé rrallé Panjohur
Crregulimet e sistemit imunitar Reaksione anafilaktike
Reaksionet e
mbindjeshmérisé
Crregulimet e sistemit nervor Djegie n€ mukozé

Pandjeshméria e
mukozés s€ gojés

Crregullimet respiratore, torakale | Bronkospazmi
dhe mediastinale
Crregullimet gastrointestinale Irritimi 1
mukozés sé gojés
Ndjenja e djegies
né gojé
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Crregullimet e l€kurés dhe té Urtikaria

indit nénl€kuror Fotosenzitiviteti

Raportimi i reaksioneve t€ dyshimta t& padéshiruara

Raportimi i reaksioneve t€ dyshimta t& padéshiruara pas dhénies sé€ lejes s€ barit éshté e rénd€sishme.
Kjo mundéson pércjelljen e vazhdueshme t&€ marrédhénies sé€ dobisé€ /rrezikut ndaj barit. Nga punétorét
shéndetésor pritet qé t€ raportojné ¢farédo efekti anésor t€ dyshimté népérmjet sistemit nacional pér
raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomat
Intoksikimi mund t€ pritet vetém né rast t€ gélltitjes s€ rastésishme t€ sasive t&€ médha t€ benzidaminés

(> 300 mg). Simptomat lidhur me mbidozimin e benzidaminés sé¢ marr€ jan€ kryesisht
gastrointestinale dhe simptomat e sistemit nervor gendror. Simptomat mé t€ shpeshta gastrointestinale
jan€ mundimi, vjellja, dhimbja n€ bark dhe iritimi i ezofagut. Simptomat e sistemit nervor gendror
jan€ marramendja, halucinacionet, shqet€simi, anksioza dhe ndjeshméria.

Tek mbidozimi akut mund t€ béhet vetém trajtimi simptomatik. Pacientét duhet t&€ mbahen nén
mbiké&qyrje strikte dhe duhet t’iu ofrohet trajtim suportiv. Duhet t€ bé€het edhe hidratimi adekuat.
Shenjat dhe simptomat e intoksikimit si pasojé e gélltitjes s€ sasive t€ médha té klorurit t&
cetilpiridinés jan€: mundimi, vjellja, dispnea, cianoza, ngulfatja, paraliza e muskulaturés sé
frymémarrjes, depresioni i SNQ, hipotensioni dhe koma. Doza vdekjeprurése pér njeriun éshté 1 —

3 gram.

Trajtimi
Pasi g€ nuk ka kundérhelm specifik, trajtimi i mbidozimit akut €shté plotésisht simptomatik.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: preparatet pér fyt; ATC kodi: R02AXO03

Mekanizmi i veprimit

Hidrokloruri 1 benzidaminés &shté njé molekulé me strukturé kimike josteroide me karakteristika
joinflamatore dhe analgjezike. Mekanizmi i veprimit si duket varet nga inhibimi i sintez€s sé¢
prostaglandinave qé si pasojé shkakton reduktimin e shenjave lokale t&€ pezmatimit (sikurse jané
dhimbja, skugja, enjtja, ngrohja dhe funksioni i dobésuar). Kloruri i cetilpiridin€s €shté antiseptik
kationik i grupit t€ kripérave kuarternare t€ amoniumit.

Efikasiteti klinik dhe siguria

Benzidamina pérdoret kryesisht né€ trajtimin e ¢rregullimeve t€ kavitetit orofaringeal. Kloruri i
cetilpiridinés éshté aktiv kundér baktereve gram pozitive, ndérsa €shté mé pak aktiv ndaj baktereve
gram negative, prandaj shfaq veprim optimal antiseptik dhe germicidal. Ky preparat poashtu ka tipare
antifungale.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Absorbimi
Nga dy substancat aktive, cetilpiridina dhe benzidamina, vetém benzidamina absorbohet. Prandaj, né
nivelin sistemik cetilpiridina nuk shkakton ndérveprime farmakokinetike me benzidaminén.
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Absorbimi i benzidaminés népér mukozén orofaringjeale €shté demonstruar me zbulimin e sasive té
matshme t€ substancés aktive né serum, por kjo sasi €shté e pamjaftueshme qé t€ prodhon efekte
sistemike.

Benzidamina absorbohet kur administrohet né ményré€ sistemore. Prandaj, absorbimi i benzidamings
&sht€ mé i larté né formulimet farmaceutike té cilat treten n€ ujé né krahasim me rrugén lokale (aerosol
oromukozal). Po ashtu, absorbimi i benzidaminé€s né dozat e rekomanduara nga aerosoli oromukozal
&shté tejet 1 ulét.

Shpérndarja
Véllimi i shpérndarjes €shté i nj€jté né€ t& gjitha formulimet farmaceutike.

Eliminimi

Sekretimi kryesisht béhet népérmjet urin€s dhe pjesa mé e madhe e preparatit €shté n€ formén e
metabolitit joaktiv. Koha e gjysmé-eliminimit dhe klirensi sistemik jané t€ ngjashme né t€ gjitha
formulimet farmaceutike.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné

T¢ dhénat jo-klinike t€ bazuara né studimet konvencionale lidhur me siguriné farmakologjike,
toksicitetin e dozés s€ pérséritur, gjenotoksicitetin, potencialin karcinogjenik, dhe toksicitetin pér
riprodhim dhe zhvillim nuk kané treguar ndonjé rrezik t€ posa¢cém ndaj njerézve.

Nga supozimi se kombinimi i dy substancave aktive njé studim ka treguar se produkti ka tolerancé
optimale dhe nuk éshté toksike. Testet e tolerancés n€ kafshét e kryera me kombinimin e hidroklorurit
té benzidaminés dhe klorurit t€ cetilpiridinés kané prodhuar njé profil t€ mir€ t€ tolerancés.
Kombinimi i hidroklorurit t€ benzidaminés dhe klorurit t€ cetilpiridin€s nuk kan€ shkaktuar
ndryshimin e florés intestinale bakteriale.

Eshté vértetuar se aerosoli oromukozal i hidroklorurit t& benzidaminés dhe klorurit té cetilpiridinés ka
toleranc€ optimale né vullnetarét e shéndoshé, pasi qé nuk ka shkaktuar efekte toksike as lokale ¢ as
sistemike.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

Etanoli (96%)

Gliceroli (E422)

Hidroksistearati i makrogolglicerolit
Natriumi i sakarinés (E954)

Vaj peperminti

Uji i pastruar

6.2 Jokompatibiliteti

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii pérdorimit

3 vjet

Pas hapjes sé€ paré t& kontenierit, produkti duhet t€ pérdoret brenda 12 muajve, si dhe t€ ruhet né
temperaturé nén 25°C.
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6.4 Masat e posacme paraprake pér ruajtje

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Pér kushtet e ruajtjes pas hapjes s€ paré€ t€ produktit medicinal, shikoni seksionin 6.3.

6.5 Natyra dhe pérbérja e kontejnerit

Kontejneri plastik i aerosolit (HDPE) me pompén e bardhé t€ aerosolit me aktuatorin e kaltér plastik
(PP) cap: 30 ml t€ aerosolit oromukozal, tretje, n€ kuti t€ 30 ml tretésiré t& aerosolit oromukozal éshté
e mjaftueshme pér 250 aerosol aktivizime.

6.6 Masat e posacme paraprake pér hedhje

Nuk ka parakushte té vecanta.

7.  BARTESII AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

RMA 2413/14/07/2021

9. DATA E AUTORIZIMIT Ti PARE / DATA E RIPERTERITJES SE AUTORIZIMIT
Data e autorizimit t€ paré: 05/04/2016

Data e ripértéritjes t€ fundit: 14/07/2021

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

12/2022
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