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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Septolete® total limon dhe mjalté 3 mg/1 mg pastile

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 pastile pérmban 3 mg hidroklorur t€ benzidaminés dhe 1 mg klorur té cetilpiridinégs.
Substancat ndihmése me efekt t& njohur

- izomalt (E953): 2452,8 mg/pastile
- benzoat natriumi (E211): deri 0,0009 mg/pastile

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

3. FORMA FARMACEUTIKE

Pastile.

Pastile t€ rrumbullakéta me skaje t€ pjerréta, me sipérfaqe té g€rvishtur, me ngjyré té verdhé t€ ndritshme
deri né t€ verdhé. E mundshme &sht€ prezenca e njollave t€ bardha, ngjyra t€ pabarabarta, fluska té ajrit
n€ masé t& émbél t€ fugishme dhe skaje t€ mprehta t€ vogla. Diametri i pastilés: 18,0 mm - 19,0 mm,
trashésia: 7,0 mm - 8,0 mm.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Septolete total limon dhe mjalté ésht€ i indikuar pér té rriturit, adoleshentét dhe fémijét mé té moshuar
se 6 vjet pér trajtimin anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik t€ irritimeve né fyt, gojé dhe gingivé,
tek gingiviti, faringjiti dhe para dhe pas nxjerrjes s€ dhémbéve.

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi

Té rriturit: Doza e rekomanduar €shté 3 deri 4 pastile né dité. Pastilet duhen ngadal€ té shkrihen né
g0jé ¢do 3 deri 6 oré.

Personat e moshuar: Doza e rekomanduar éshté e njéjté sikur tek té rriturit.
Popullata pediatrike
Adoleshentét mé té moshuar se 12 vjet: Doza e rekomanduar éshté 3 deri 4 pastile né dité. Pastilet

duhen ngadalé t& shkrihen né gojé ¢do 3 deri 6 oré.

Fémijét e moshés prej 6 deri 12 vjet: Doza e rekomanduar éshté 3 pastile né dité. Pastilet duhen
ngadal€ té shkrihen né gojé ¢do 3 deri 6 oré.

Fémijét e moshés mé té rinjé se 6 vjet: Septolete total limon dhe mjalt€ jané t€ kundé€rindikuara tek
fémijét mé té rinjé se 6 vjet.
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Nuk rekomandohet aplikimi i kétij bari menjéheré para ose pasi té pastroni dhémbét.
Doza e pérmendur nuk guxon té tejkalohet.
Septolete total limon dhe mjalté mund t€ pérdoren deri n€ 7 dité.

Meényra e aplikimit

Pastila duhet ngadal€ t€ shkrihet né€ goj€ ¢do 3 deri 6 oré.
4.3 Kundérindikimet
Ndjeshméria ndaj substancave aktive ose né€ cilén do substancé ndihmése t€ listuar né seksionin 6.1.

Pérdorimi i barit tek fémijét mé t€ rinjé se 6 vjet shté i kundérindikuar sepse forma farmaceutike éshté
joadekuate pér kété grup.

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

Septolete total limon dhe mjalté nuk guxojné t€ aplikohen mé gjaté se 7 dité. Nése nuk ka rezultate t&
dukshme pas 3 dit€ve, duhet t€ konsultohet mjeku.

Aplikimi i preparateve lokale, posacé€risht gjaté periudhés s€ gjat€ kohore, mund t€ sjell€ deri tek
reagimet e ndjeshméris€. Pacientit duhet shpjeguar se n€ k&t rast terapia duhet té nd€rpritet menjéheré,
dhe t€ kérkojé késhilla nga mjeku i cili sipas nevojés duhet té pérshkruajé terapiné adekuate.

Septolete total limon dhe mjalté nuk guxon té pérdoret né kombinim me komponimet anionike, si¢ jané
ato té cilat gjinden né pasta pér dhémbé, prandaj nuk rekomandohet aplikimi i kétij bari menjéheré para
ose pasi té pastroni dhémbét.

Pérdorimi i benzidaminés nuk rekomandohet tek pacientét me ndjeshméri ndaj salicilateve (p.sh. acidi
acetilsalicilik dhe acidi salicilik) ose ndaj barnave antiinflamatore josteroide té tjera (NSAID).

Bronhospazma mund té provokohet tek pacientét me astmé bronkiale ose astmé bronkiale né anamnezg.
Tek kéta pacienté €shté i domosdoshém kujdesi.

Septolete total limon dhe mjalté pérmban izomalt (E953). Pacientét me sémundje trashégimore t€ rrallé
té mostolerancés ndaj fruktozés, nuk guxojné t& pérdorin bar.

Secila pastile Septolete total limon dhe mjalté pérmban deri 0,0009 mg benzoat t&€ natriumit (E211).
Mund t€ shkaktojé pérkeqésim né 1€kuré.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér pastile, € mund té thuhet se né esencé éshté
"pa natrium".

4.5 Ndérveprimet me barnat té tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Septolete total limon dhe mjalté nuk duhet té aplikohen njékohésisht me antesptikét tjeré.

Pastilet nuk duhet t€ aplikohen njékohésisht me qumésht, sepse quméshti e zvogélon efektin
antimikrobik t& klorurit té cetilpiridininés.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia
Nuk ka t€ dhéna ose ekzistojné t€ dhéna té kufizuara pér aplikimin e hidroklorurit t€ benzidaminés dhe
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klorurit té cetilpiridininés tek shtatzénat. Aplikimi i Septolete total limon dhe mjalté nuk rekomandohet
né periudhén e shtatzénis€.

Gjidhénia

Nuk é&shté e njohur né€se hidrokloruri i benzidaminés/metabolitét sekretohen né quméshtin e njeriut.
Rreziku pér t& sapolindurin/foshnjén nuk mund té pérjashtohet. Eshté e domosdoshme té& mirret vendimi
pér ndérprerjen e t€ ushqyerit me gji ose ndérprerja e terapis€ me Septolete total limon dhe mjalté, duke
marré€ parasysh dobiné nga t€ ushqyerit me gji n€ raport me dobiné nga terapia me két€ bar pér nénén.

4.7 Ndikimi i barit né aftésiné e drejtimit té automjeteve dhe pérdorimit té makinave

Septolete total limon dhe mjalté nuk kan€ ose kané ndikim té papérfillshém né aftésiné e drejtimit té
automjeteve motorike ose p€rdorimit t€ makinave.

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),

- T€ panjohura (nuk mund t€ vlerésohet né bazg t€ té dhénave n€ dispozicion)

Paragitja tabelare e efekteve anésore:

T¢ rralla Shumé té rralla T&€ panjohura
Crregullime t€ sistemit imun Reagime anafilaktike,
Reagime t&
ndjeshmérisé
Crregullime t€ sistemit Ndjenja e pickimit né
nervor mukozé
Crregullime respiratore, Bronhospazmé
torakale dhe mediastinale
Crregullime gastrointestinale Iritimi i mukozés Anestezia e mukozés
s€ zgavrés sé gojés, | dhe zgavrés sé€ gojés
Ndjenja e pickimit
té zgavrés s€ gojés
Crregullime t€ 1€kurés dhe Urtikaria,
indit nénl€kuror Fotosenzitiviteti

Raportimi i reagimeve anésore

Raportimi i reagimeve anésore pas lejimit t€ barit €shté i réndésishém. Kjo mundéson pércjelljen e
vazhdueshme té bilancit t€ dobisé/rrezikut ndaj barit. Nga punétorét shéndetésor pritet t€ raportojné t&
gjitha efektet anésore nép&rmjet sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomat
Manifestimet e toksicitetit tek mbidozimi me benzidamin mund t€ jené: ekscitimi, konvulzioni, djersitja,

ataksia, dridhjet dhe té vjellat. Pasi qé nuk ka antidot specifik, terapia e intoksikimit akut me benzidamin
&shté vetém simptomatike.

Shenjat dhe simptomat e intoksikimit me futjen e sasis€ sé konsiderueshme t& klorurit té cetilpiridinés
pérfshijné t& pérziera, t€ vjella, dispne, cianozg, asfiksi, t€ pércjellur me paralizén e muskujve respirator,

| PI Text077611 2 [ 20.09.2024 - Updated: 21.03.2025 | Page 3 of 6 \




1.3.1 Benzydamine/Cetylpyridinium chloride

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

depresionin e SNQ, hipotension dhe komé. Doza letale tek njerézit éshté péraférsisht 1 - 3 gram.

Administrimi
Pasi g€ nuk ka antidot specifik, terapia e intoksikimit akut éshté vetém simptomatike.

5. TE DHENAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: Barna pér trajtimin e sémundjeve té fytit; ATC kodi: RO2AX03

Mekanizmi i veprimit

Hidroklorur benzidamina €sht€ molekulé me strukturé€ kimike josteroide, me cilési antiinflamatore dhe
analgjetike. Mekanizmi i veprimit ndoshta mund ti atribuohet frenimit t€ sintezés sé prostaglandinés,
me ¢ka reduktohen shenjat lokale té inflamacionit (si¢ jané dhimbja, skugja, €njtja, nxehtésia dhe
funksioni i dobé&suar). Hidroklorurn benzidamina shprehé gjithashtu efekt anestetik lokal mesatar.
Klorur cetilpiridina éshté antiseptik kationik nga grupi kuaternar i kripés s€ amonit.

Testimet in vitro me klorur t€ cetilpiridin€s kané treguar aktivitet antiviral; megjithaté, relevanca
klinike €shté e panjohur.

Efikasiteti klinik dhe siguria

Benzidamina para s¢ gjithash pérdoret né terapiné e ¢rregullimit té regjionit orofaringal. Klorur
cetilpiridina €shté aktive kundér bakterieve gram-pozitive dhe mé pak éshté aktive kundér bakterieve
gram-negative, prandaj ka efekt optimal antiseptik dhe germicid. Gjithashtu ka edhe cilési antimikotike.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Pérthithja

Prej dy substancave aktive, cetilpiridina dhe benzidamina, vetém benzidamina resorbohet. Prandaj,
cetilpiridina nuk mund té shkaktojé ndérveprim farmakokinetik me benzidaminén né nivelin sistemik.
Resorbimi i benzidaminés pérmes mukozés orofaringeale &shté déshmuar me zbulimin e sasisé sé
matshme t€ substancés aktive e cila ka mund t€ regjistrohet né serum, por t€ pamjaftueshme pér nxitjen
e veprimit sistemik. Benzidamina megjithat€ resorbohet pas aplikimit sistemik. Prandaj resorbimi i
benzidaminés éshté mé i madh me aplikimin e formave farmaceutike té cilat treten né€ gojé, né krahasim
me aplikimin lokal (si¢ €shté tek spérkatjet pér pérdorim lokal).

Shpérndarja
Eshté déshmuar se pas aplikimit lokal benzidamina grumbullohet né indin inflamator ku arrihen

pérgéndrimet efektive pér shkak t€ aftésis€ g€ t€ resorbohet pérmes epitelit.

Eliminimi
Benzidamina né masé té madhe sekretohet pérmes urinés dhe, né pjesén mé t€ madhe né formé té
metabolitéve joaktiv.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

T&€ dhénat paraklinike t&€ bazuara né studimet konvencionale t€ sigurisé s€¢ farmakologjisé€, toksiciteti i
dozave té pérséritura, gjenotoksiciteti, potenciali karcinogjen, toksiciteti reproduktiv dhe zhvillimor nuk
tregojné rrezik t€ posagém pér njerézit.

Testimet pér vértetimin e kombinimit racional té kétyre dy substancave aktive kané treguar se ky bar e
ka tolerancén optimale dhe nuk éshté toksik. Testet e tolerancés né kafshé me kombinimin e klorur
cetilpiridinés dhe hidroklorurit té benzidaminés kané treguar profil té miré té tolerancés. Hidrokloruri i
benzidaminés dhe kloruri i cetilpiridin€s né kombinim nuk kané shkaktuar ndryshim né florén bakteriale

| PI Text077611 2 [ 20.09.2024 - Updated: 21.03.2025 | Page 4 of 6 \




1.3.1 Benzydamine/Cetylpyridinium chloride

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

t€ zorréve.

Pér hidroklorurin e benzidaminés dhe klorurin e cetilpiridin€s n€ formé t€ pastiles €shté déshmuar
toleranca optimale tek pacientét, pasi q€ nuk jané lajméruar efekte toksike, as lokale as sistemike.
6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

Vaji i pepermintit

Levomentoli

Sukraloza (E955)

Acid citrik (E330)

Izomalti (E953)

Aromé limoni

Aromé mjalti

Kurkumin (E100) (pérmban benzoat natriumi (E211))

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané t€ aplikueshme.

6.3  Afatii pérdorimit

4 vjet

6.4 Masat e posacme té kujdesit gjaté ruajtjes

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

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e paketimit
Blister (PVC/PE/PVDC//Alu): 16 pastile né kuti.
6.6 Masat e posacme té kujdesit gjaté asgjésimit

Cdo bar i papérdorur ose mbeturinat pas pérdorimit té tij duhet té asgjésohen, né€ pérputhje me rregullat
né fuqi.

7.  BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

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

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING
MA-5997/30/12/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit t€ paré: 30/12/2019
Data e ripértéritjes s¢ fundit:
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