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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Septolete® total limon dhe lule shtogu 3 mg/1 mg pastile

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

Substancat ndihmése me efekt ndihmés

izomalt (E953): 2448,3 mg/pastile

hidroksianizol i butiluar (E320): 0,0004 mg/pastile
- benzoat natriumi (E211): deri 0,00075 mg/pastile
- propilen glikol (E1520): 4,8 mg/pastile

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

3. FORMA FARMACEUTIKE

Pastile

Pastile t€ rrumbullakéta skaje t€ mprehta dhe sip€rfage té vrazhd€ ngjyré té gjelbért té zbehte deri né té
gjelbért. Njolla t€ bardha, ngjyré€ e pabarabarté, prezenca e fluskave té ajrit n€ masén e "émbélsirave té
forta" dhe skajet pak t€ mprehta mund t€ jené prezente. Diametri i pastil€s: 18,0 mm — 19,0 mm,
trashésia: 7,0 mm — 8,0 mm.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet e terapisé

Septolete total limon dhe lule shtogu indikohen tek t€ rriturit, adoleshentét dhe fémijét mé t€ vjetér se
6 vjet pér shkak té trajtimit anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik t€ irritimeve né fyt, gojé dhe
gingivé, tek gingiviti, faringjiti dhe laringjiti dhe para dhe pas nxjerrjes s¢ dhémobit.

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

Té rriturit: Doza e rekomanduar éshté 3—4 pastile né dité. Pastilet duhet ngadalé té shkrihen né gojé
¢do 3 deri 6 oré.

Pacientét e moshuar: Doza e rekomanduar éshté e njéjté sikur edhe tek t€ rriturit.
Popullata pediatrike
Adoleshentét mé té vjetér se 12 vjet: Doza e rekomanduar €shté 3—4 pastile n€ dité. Pastilet duhet

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

Fémijét e moshés prej 6 deri 12 vjet: Doza e rekomanduar €shté 3 pastile n€ dité. Pastilet duhet

| PI Text044287 1 | 10.01.2023 - Updated: 10.01.2023 | Page 1 of 6 \




1.3.1 Benzydamine/Cetylpyridinium chloride

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

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

Fémijét nén moshén 6 vjet: Septolete total limon dhe lule shtogu jané€ té kundérindikuara tek fémijét
nén moshén 6 vjet.

Nuk rekomandohet pérdorimi i kétij bari menjéheré para dhe pas pastrimit t€ dhémbéve.
Doza e dhéné nuk guxon té tejkalohet.
Septolete total limon dhe lule shtogu mund t€ pérdoret deri né 7 dité.

Meényra e pérdorimit

Pastilet duhet ngadalg t€ shkrihen né€ gojé né ¢do 3 deri 6 oré.
4.3 Kundérindikacionet

Ndjeshméria n€ substancén aktive ose né cilén do substancé ndihmése e cila €shté treguar né seksionin
6.1.
Fémijét nén moshén 6 vjet pasi q€ forma farmaceutike nuk €shté e pérshtatshme pér két€ grup moshé.

4.4 Vérejtjet e posagme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Septolete total limon dhe lule shtogu nuk duhet t€ pérdoren mé gjaté se 7 dit€. Nése nuk ka rezultate t&
dukshme pas 3 dit€sh, pacienti duhet t€ konsultohet me mjekun.

Pérdorimi i pérgatjeve lokale, posacérisht gjaté periudhés s€ gjat€ kohore, mund té ¢ojé deri tek
ndjeshméria, né kété rast trajtimi duhet t€ ndérprehet dhe t€ konsultohet mjeku pér ta caktuar terapiné
adekuate.

Septolete total limon dhe lule shtogu nuk duhet marré né kombinim me komponimet anionike, si¢ jané
ato té cilat gjenden né€ pastat pér dhémbé, prandaj nuk rekomandohet pérdorimi i kétij bari menjéheré
para dhe pas pastrimit t€ dhémbéve.

Pérdorimi i benzidamin€s nuk rekomandohet tek pacientét t€ cilét jané t€ ndjeshém né salicilate (p.sh.
acidi acetilsalicilik dhe acidi salicilik) ose NSAID tjeré.

Mund té shkaktojn€ bronkospazmé tek pacientét té cilét vuajn€ nga ose me historiné e méparshme té
astmés bronkiale. Nevojitet kujdes tek kéta pacienté.

Septolete total limon dhe lule shtogu pérmaban izomalt (E953). Pacientét me probleme té rralla
trashégimore té jotolerancés né fruktozé nuk duhet ta marrin kété bar.

Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban hidroksianizol t€ butiluar (E320). Mund té shkaktojné
reaksione lokale né€ I€kuré (p.sh. dermatitisi i kontaktit), ose irritimi i syve dhe membranés sé¢
mukozés.

Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban benzoat natriumi (E211). Irritimi i buté i 1ékurés, syve
dhe membranés s€¢ mukozes.

Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban propilen glikol (E1520). Mund té shkaktojé irritimin e
1ekurés.

4.5 Ndérveprimi me barnat tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Septolete total limon dhe lule shtogu nuk duhet t€ pérdoret njékohésisht me antiseptikét e tjeré.
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Pastila nuk duhet té€ pérdoret s€ bashku me qumésht ngase qumeéshti zvogélon efikasitetin antimikrobik
té cetilpiridin klorurit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia

Nuk ekzistojné ose jané t€ kufizuara t& dhénat pér pérdorimin e hidroklorurit t€ benzidaminés dhe
klorurit té cetilpiridinés tek grate shtatzé€né. Septolete total limon dhe lule shtogu nuk rekomandohet
gjaté shtatz€nisé.

Laktacioni

Nuk dihet nése metabolitét e hidroklorurit té benzidaminés ekskretohen/né quméshtin e njeriut. Nuk
mund té pérjashtohet rreziku pér foshnjén e posalindur. Nevojitet t€ mirret vendimi nése duhet té
ndérprehet ushqimi me gji ose té ndérpritet/pérmbahet nga terapia me Septolete total limon dhe lule
shtogu, duke marré parasysh dobiné e t€ ushqyerit me gji pér fémijén dhe dobiné nga terapia pér
gruan.

4.7 Ndikimi né aftésiné e vozitjes dhe pérdorimit té makinave

Septolete total limon dhe lule shtogu nuk kané ose kané ndikim t€ papérfillshém né aftésin€ e vozitjes
dhe pérdorimit t€ makinave.

4.8 Efektet e padéshiruara

- Shumé shpesh (> 1/10)

- Shpesh (= 1/100 deri < 1/10)

- Periodikisht (= 1/1,000 deri < 1/100)

- Rrallé (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumé rrall€ (< 1/10,000)

- Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet n€ bazg t€ dhénave té disponueshme)

Tabela e efekteve té padéshiruara

Rrallé Shumé rrallé Nuk dihet
Crregullimi i sistemit imun | Reaksionet e
ndjeshmérisé
Crregullimi i sistemit Ndjesi e ndjeshmésrisé
nervor sé djegies né mukozE
Crregullimet respiratore, Bronkospazmé
torakale dhe mediastinale
Cregullimet Irritimi i mukozés s€ | Anestezioni i mukozés
gastrointestinale gojés sé€ gojés
Ndjesi e
ndjeshmérisé sé
djegies né gojé
Crregullimet né nivelin e Urtikarie
1€kurés dhe indit nénlékuror | Fotosenzitivitet

Raportimi i dyshimeve né efektet e padéshiruara

Raportimi i dyshimeve né reaksionet ¢ padéshiruara pas marrjes s€ lejes pér barin éshté me réndési.
Me kété mund€sohet pércjellja e vazhdueshme e marrédhénies n€ mes t€ dobisé dhe rrezikut t€ barit.
Punétorét shéndetésor duhet t€ lajmérojné ¢do dyshim né reaksionet e padéshiruara né kété bar pérmes
sistemit nacional pér raportim.
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4.9 Mbidozimi

Simptomet
Manifestimet toksike té€ mbidozés t€ benzidaming€s shkaktojné eksitim, konvulzione, djersitje, ataksia,

dridhje dhe vjellje. Pasi qé nuk ka antidot specifik, trajtimi i helmimit akut me benzidaminé éshté
thjesht simptomatik.

Shenjat dhe simptomet e intoksikimit si rezultat i gélltitjes té sasis€ s€ konsiderueshme t€ klorurit té
cetilpiridinés pérfshijné té pérziera, vjellje, dispnené, cianozén, asfiksiné, pas paralizimit t&€ muskujve
respirator, depresionin SNQ, hipotensionin dhe komén. Doza vdekjepruese tek njerzit €shté rreth 1-3
gram.

Terapia
Pasi g€ nuk ka antidot specifik, terapia e mbidozimit akut &sht€ vet€ém simptomatike.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: bar pér terapiné shéruese lokale té fytit; ATC code: R02AX03

Mekanizmi i veprimit

Hidrokloruri i benzidaminés €shté molekul€ me strukturé kimike josteroide me cilési antiinflamatore
dhe analgjezike. Mekanizmi i veprimit mund ti pérshkruhet ndalimit t€ sintez&s sé prostaglandinés, me
cka zvogélohen shenjat lokale té inflamacionit (si¢ jané dhimbja, skuqja,énjtja, ngrohja dhe funksioni i
zvogeéluar). Hidrokloruri i benzidaminés gjithashtu pérmban njé efekt t€ buté antiseptik lokal.

Kloruri i cetilpiridinés éshté antiseptik kationik nga grupi kuaternar i kripérave t€ amoniumit.
Testimet in vitro me klorur té cetilpiridin€s kané treguar aktivitet antiviral; megjithaté, relevanca
klinike €shté e panjohur.

Efikasiteti klinik dhe siguria

Benzidamin pérdoret kryesisht né trajtimin e ¢rregullimit t€ zbrastir€s orofaringeale. Kloruri i
cetilpiridinés éshté aktiv kundér bakterieve gram-negative, prandaj kryen aksionin antiseptik dhe
germicid. Gjithashtu ka cilési antifungale.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Absorbimi

Nga dy substanca aktive, cetilpiridina dhe benzidamina, absorbohet vetém benzidamina. Prandaj
cetilpiridina nuk ¢on deri tek ndérveprimi farmakokinetik me benzidaminén né€ nivelin sistemik.
Absorbimi i benzidaminés pérmes mukozés orofaringeale u demonstrua me zbulimin e sasis¢ té
matshme t€ substances aktive n€ serum, por t€ pamjaftueshme pér prodhimin e efekteve sistemike.
Megjthaté, benzidamina absorbohet, kur té aplikohet né€ ményré sistemike. Prandaj absorbimi i
benzidaminés éshté mé i madh me pérdorimin e formave farmaceutike té cilat treten né€ gojé, né
krahasim me pérdorimin topikal (si¢ ésht€ aerosoli oromukozal).

Distribuimi
Eshté déshmuar se benzidamina e aplikuar né nivel lokal akumulohet né indet e inflamuara, ku arrihen
pérgéndrimet efektive pér shkak té aft€sisé s€ depértimit né shtresat epitele.

Eliminimi
Ekskretimi i benzidaminés kryhet kryesisht pérmes urin€s dhe, né€ shumicén e rasteve, né formén e
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metabolit€ve joaktiv.
5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

T& dhénat jo-klinike nuk tregojné rrezik t€ posac€m pér njerézit n€ bazé t€ studimeve konvencionale t&
sigurisé farmakologjike, toksiciteti i dozave té pérséritura, genotoksicitetii, potenciali kancerogjen,
toksiciteti pér reprodukim dhe zhvillim.

Né hulumtimet pér vértetimin e kombinimit racional té€ kétyre dy substancave aktive ka treguar se ky
bar ka tolerancé optimale dhe nuk &sht€ toksik. Testet e tolerancés né kafshé me kombinimin e
benzidamin hidroklorurit dhe klorurit t€ cetilpiridinés kané treguar profil t& miré t& tolerancés.
Benzidamin hidrokloruri dhe kloruri i cetilpiridinés né kombinim nuk kané sjell deri tek ndryshimet né
florén bakteriale t& zorréve.

Pér benzidamin hidroklorurin dhe kloruri e cetilpiridinés n€ formé pastile €shté déshmuar toleranca
optimale tek pacientét, pasi g€ nuk jan€ lajméruar efektet toksike as lokale as sistemike.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

Vaj mente

Levomentol

Sukralozé (E955)

Acid citrik, i anhidruar (E330)

Izomalt (E953)

Aroma e citrusit (e cila pérmban hidroksianizol t€ butiluar (E320))
Aroma e lule shtogut (pé€rmban propilen glikol (E1520))
Kurkumin (E100) (i cili p€rmban benzoat natriumi (E211))
Kompleksi i bakrit t€ klorofilin€s (E141) (i cili p€rmban propilen glikol (E1520))
6.2 Inkompatibiliteti

Nuk dihet.

6.3  Afatii kohézgjatjes

4 vjet

6.4 Masat e posacme té kujdesit gjaté ruajtjes

Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.
Ky bar nuk kérkon kushte t€ posagme té€ temperaturés gjaté ruajtjes.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit
Blistér (PVC/PE/PVDC//Alu): 16 pastile, né kuti.
6.6 Masat e posacme gjaté asgjésimit

Cdo bar i papérdorur ose materialet e mbeturinave duhet t&€ hidhen né pérputhje me kérkesat lokale.
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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

MA-5606/23/07/2018

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit t€ paré: 23/07/2018

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

12/2022
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