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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Septolete® total eukalipt 3 mg/1 mg pastile

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE
1 pastile pérmban 3 mg hidroklorur t€ benzidaminés dhe 1 mg klorur té cetilpiridinés.

Ekscipient me efekt t€ njohur
- isomalt (E953): 2471,285 mg/pastile

Pér listén e ploté t&€ ekscipientéve shikoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIK

Pastile

Pastile e rrumbullakét, e kaltér né t€ bardhé€ me skaje t€ pjerrét. Mund t€ jené t€ pranishme edhe
gérvishtje t€ vogla. Diametri i pastiles: 18,0 mm — 19,0 mm, trashésia: 7,0 mm — 8,0 mm.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Septolete total eukalipt €shté indikuar te t€ rriturit, adoleshentét dhe fémijét mbi moshén 6 vjegare pér
trajtimin anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik té irritimit té fytit, gojés dhe gingivave né rastet me
gingivit dhe faringjit si dhe para dhe pas nxjerrjes s€ dhémbéve.

4.2 Dozimi dhe ményra e marrjes

Dozimi

Té rriturit: doza e rekomanduar €shté 3—4 pastile n€ dit€. Pastilet duhet ngadalé t€ shkrihen né gojé
¢do 3 deri 6 oré.

Pacientét e moshuar: doza e rekomanduar €shté e njéjté si pér t& rriturit.
Popullata pediatrike
Adoleshentét mbi moshén 12 vjec: doza e rekomanduar ésht€ 3—4 pastile né dité. Pastilet duhet

ngadal€ té shkrihen né goj€ ¢do 3 deri 6 oré.

Fémijét nga mosha 6 deri 12 vjec: doza e rekomanduar éshté 3 pastile né€ dit€. Pastilet duhet ngadalé
té shkrihen né gojé ¢do 3 deri 6 oré.

Fémijét nén moshén 6 vjec: Septolete total eukalipt éshté e kundérindikuar te fémijét nén moshén 6
vjeg.
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Pér efekt optimal, nuk rekomandohet pérdorimi i barit pak para dhe menjéheré pas pastrimit té
dhémbéve.

Doza e rekomanduar nuk duhet té tejkalohet.
Septolete total eukalipt mund t& pérdoren deri né 7 dité.

Meényra e marrjes

Pastile duhet ngadal€ t€ shkrihen né gojé ¢do 3 deri 6 oré.
4.3 Kundérindikacionet

Hipersenzitiviteti ndaj substancave aktive ose ndaj ndonjé ekscipienti né listé n€ seksionin 6.1.
Fémijét nén moshén 6 vjeg pasi qé kjo formé farmaceutike nuk éshté e pérshtatshme pér kété grup
moshé.

4.4 Vérejtjet dhe masat paraprake té posagme para pérdorimit

Septolete total eukalipt nuk duhet t€ pérdoret mé gjaté se 7 dit€. Nése pas 3 ditéve nuk ka rezultate,
duhet té késhilloheni me mjekun tuaj.

Pérdorimi i preparateve lokale, posagérisht pér njé€ kohé t&€ gjat€, mund té shpie né senzibilizim, me
¢’rast trajtimi duhet t€ suspendohet dhe té pérdoret terapia e pé€rshtatshme.

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

Septolete total eukalipt pérmban isomalt (E953). Pacientét me ¢rregullimin e rrall€ té trashéguar té
intolerancés né fruktoz€ nuk duhet t€ marrin kété bar.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera medicinale, si dhe format tjera té ndérveprimit

Septolete total eukalipt nuk duhet t€ merret né kohé t€ njéjt€ me antiseptikét tjeré.
Pastilet nuk duhet t€ merren s€ bashku me quméshtin, sepse quméshti e ul efikasitetin antimikrobial t&
klorurit té cetilpiridinés.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia
Ka shumé pak, ose aspak té€ dhéna lidhur me pérdorimin e hidroklorur benzidaminés dhe klorur
cetilpiridinés te graté e shtatzéna. Septolete total eukalipt nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé.

Gjidhénia

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

Pasi té merren parasysh té 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 eukalipt.

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

- Shumé té€ zakonshme (> 1/10)

- Té& zakonshme (= 1/100 deri né < 1/10)

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

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

- Shumé té rralla (< 1/10,000)

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

NEé tabelé éshté pérmbledhur lista e efekteve t€ padéshirueshme

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

Pandjeshméria e
mukozés sé gojés

Crregullimet respiratore, torakale | Bronkospazmi
dhe mediastinale

Crregullimet gastrointestinale Irritimi i
mukozés sé gojés
Ndjenja e djegies
né gojé

Crregullimet e l€kurés dhe té Urtikaria

indit nénl€kuror Fotosenzitiviteti

Raportimi i reaksioneve té dyshimta t€ padéshiruara

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

4.9 Mbidozimi

Simptomat
Manifestimet e helmimit pas mbidozimit me benzidamin pérbéhen nga ekscitimi, konvulsionet,

djersitja, ataksia, dridhjet dhe vjellja. Pasi nuk ekziston kundérhelmi specifik, trajtimi i intoksikimit
akut me benzidamin &shté plotésisht simptomatik.

Shenjat dhe simptomat e intoksikimit si pasojé e gélltitjes sé sasive t€ médha t€ klorurit té
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 éshté ploté€sisht simptomatik.
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5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: preparatet pér fyt; ATC kodi: RO2AX03

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 sintezés sé
prostaglandinave g€ si pasojé shkakton reduktimin e shenjave lokale t€ pezmatimit (sikurse jané
dhembja, skugja, enjtja, ngrohja dhe funksioni i dob&suar). Hidrokloruri i benzidaminés posedon
gjithashtu njé efekt anestetik lokal t€ moderuar.

Kloruri i cetilpiridinés ésht€ antiseptik kationik i grupit t€ kripérave kuarternare t€ amoniumit.
Testimet in vitro me klorur t€ cetilpiridin€s kan€ treguar aktivitet antiviral; megjithaté, relevanca
klinike €shté e panjohur.

Efikasiteti klinik dhe siguria

Benzidamina pérdoret kryesisht né trajtimin e ¢rregullimeve té 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 po ashtu ka tipare
antifungale.

Né studimet e kontrolluara placebo me Septolete total eukalipt, zbutja e dhembjes (lehtésimi i skugjes

e veprimit zgjaste deri n€ 3 oré.
5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Absorbimi

Nga dy substancat aktive, cetilpiridina dhe benzidamina, vet€ém benzidamina absorbohet. Prandaj, né
nivelin sistemik cetilpiridina nuk shkakton ndérveprime farmakokinetike me benzidaminén.
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
&shté mé 1 lart€ n€ formulimet farmaceutike té cilat treten n€ ujé né€ krahasim me rrugén lokal (spreji
oromukozal).

Shpérndarja
Véllimi i shpérndarjes Eshté i njéjté né té gjitha formulimet farmaceutike.

Eliminimi

Sekretimi kryesisht béhet népérmjet urin€s dhe pjesa mé e madhe e preparatit Eshté né 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 té€ 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¢ém 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 né kafshét e kryera me kombinimin e hidroklorurit
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té benzidaminés dhe klorurit té cetilpiridin€s kané prodhuar njé€ profil t€ miré t€ tolerancés.
Kombinimi i hidroklorurit t€ benzidaminés dhe klorurit t€ cetilpiridin€s nuk kan€ shkaktuar
ndryshimin e florés intestinale bakteriale.

Eshté vértetuar se pastilet e hidrokloridit t& benzidaminés dhe kloridit t& cetilpiridinés kané tolerancé
optimale né€ vullnetarét e shéndoshé, pasi qé nuk ka shkaktuar efekte toksike as lokale e as sistemike.
6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e ekscipientéve

Vaji i eukaliptusit

Levomentoli

Acid citrik (E330)

Sukralozé (E955)

Isomalt (E953)

E kaltra brilante FCF (E133)

6.2 Jokompatibiliteti

Nuk aplikohet.

6.3  Afatii pérdorimit

4 vjet.

6.4 Masat e posacme paraprake pér ruajtje

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.
Ky bar nuk kérkon kushte t€ posagme té temperaturés pér ruajtje.

6.5 Natyra dhe pérbérja e kontejnerit
Blister (PVC/PE/PVDC//Al): 16 pastile né kuti.
6.6 Masat e posacme paraprake pér hedhje

Nuk ka parakushte té vecanta.

7. BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬂ(a cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

RMA 2369/09/06/2021

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE / DATA E RIPERTERITJES SE AUTORIZIMIT

Data e autorizimit t€ paré: 05/04/2016
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Data e ripértéritjes t€ fundit: 09/06/2021

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

12/2022.
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