1.3.1 Amoxicillin/Clavulanic acid
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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Betaklav® 500 mg/125 mg film tableta té mbéshtjellura
Betaklav® 875 mg/125 mg film tableta té mbéshtjellura
amoksicilin/acid klavulanik

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Betaklav dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Betaklav

3. Si t€ merrni Betaklav

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Betaklav

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE BETAKLAV DHE PER SE PERDORET

Betaklav &sht€ antibiotik i cili vepron ashtu g€ vret bakteriet t€ cilat mund t€ shkaktojné infeksione.
Pérmban dy pérbérés aktiv té€ ndryshém té cilét quhen amoksicilin dhe acid klavulanik. Amoksicilini 1
takon grupit t€ barnave t€ quajtura "penicilinat" veprimi i t€ cilit ndonjéher€ mund té ndalohet (t&
béhet joaktiv). Komponenta tjetér aktive (acidi klavulanik) nuk lejon qé kjo t€ ndodhé.

Betaklav mund t€ marrin t€ rriturit dhe fémijét pér shérimin e kétyre infeksioneve:
- infeksionet e veshit t&€ mesém dhe sinuset

- infeksionet e traktit respirator

- infeksionet e traktit urinar

- infeksionet e 1€kuré€s dhe indeve t€ buta, pérfshiré edhe infeksionet dentare
- infeksionet e eshtrave dhe nyjeve.

2. PARA SE TE MERRNI BETAKLAV

Mos merrni Betaklav

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) né amoksicilin, acid klavulanik ose ciléndo substancé tjetér té
kétij bari (t& dhéné né seksionin 6),

- nése ndonjéheré keni pasur formé té réndé t& alergjis€ reaksion (t&€ ndieshém) né cilindo
antibiotik. Kjo pérfshin skugje té 1€kurés ose &njtje té fytyrés apo qafts,

- nése ndonjéheré keni pasur problem me mél¢iné ose hepatitin (ngjyrén e verdhé t€ 1ékurés) kur
merrni ndonjé antibiotik.

Mos merrni Betaklav nése ndonjé efekt i padéshirueshém i lartépérmendur ka té béjé me juve
ose me fémijét tuaj. Nése nuk jeni té sigurté, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t&
merrni tableta Betaklav.
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Tregoni kujdes té vecanté me Betaklav

Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Betaklav, nése:
- keni ethe té gjéndrrave
- jeni mjekuar pér shkak t€ problemeve me mél¢iné ose veshkét
- nuk urinoni rregullisht.

Nése nuk jeni t€ sigurté se dicka nga ato g€ jané pérmendur mé larté€ kané t€ bé&j€ me juve, késhillohuni
me mjekun ose farmacistin tuaj, para se t€ merrni barin Betaklav.

N¢ disa raste, mjeku juaj mund té hulumtoj llojin e bakterieve g€ po e shkakton infeksionin e juaj ose
fémijés tuaj. N& varési t€ rezultateve, juve ose fémijés tuaj mund t’iu jepet njé tjetér doz€ Betaklav ose
ndonjé bar tjetér.

Rrethanat né té cilat duhet té jeni té kujdesshém

Betaklav mund t€ sjell€ deri te pérkeq€simi i disa gjendjeve ekzistuese ose mund té shkaktojé
paraqitjen e disa efekteve serioze t&€ padéshirueshme. Efektet e padéshirueshme t€ pérmendura
pérfshijné reaksionet alergjike, konvulzione (spazém), dhe inflamacionin e indit t€ zorrés sé€ trashé.
Dubhet t€ keni kujdes pér paraqitjen e efekteve t&€ padéshirueshme gjaté€ pérdorimit t€ Betaklav ju dhe
fémija juaj, me g€llim té zvogélimit t€ rrezigeve nga paraqitja ¢ problemeve. Shih "Rrethanat né té
cilat duhet té jeni té kujdesshém" né Seksionin 4.

Analizat e gjakut dhe urinés

Nése ju ose fémija juaj 1 béni analizat e gjakut (si¢ jané testi i statusit t€ qelizave t€ kuqe t€ gjakut ose
testi 1 funksionit t€ mélgis€) ose testi i urinés (pér glukozén) njoftoni mjekun tuaj ose motrén
medicinale se ju ose fémija juaj merrni Betaklav. Pérdorimi i barit Betaklav mund t€ ndikoj€ né
rezultatet e testeve t€ pérmendura.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Nése pérdorni alopurinol (bar i cili pérdoret né terapiné e gihtit) njékohésisht me barin Betaklav, éshté
e mundur paraqitja e reaksionit alergjik t& 1€kurés.

Nése pérdorni probenecid (bar i cili pérdoret n€ terapin€ e gihtit) mjeku juaj do t&€ vendosé€ qé t&
rregullojé dozén e barit Betaklav.

Nése Betaklav pérdoret né t€ njéjtén kohé me barnat pér parandalimin e koagulimit té gjakut (si¢ &shté
varfarina) mund t€ nevojitet aplikimi shtes€ i analizave t€ gjakut.

Betaklav mund té ndikoj€ n€ efektin e pérdorimit t€ metotreksatit (bar i cili pérdoret né€ terapiné e
karcinomit ose sémundjeve reumatike).

Betaklav mund t€ ndikoj€ né efektin e mofetil mycophenolate (bar i cili pérdoret né€ parandalimin e
mospranimit t€ organeve t€ transplantuara).

Marrja e Betaklav me ushqim dhe pije
Pérdorni Betaklav né fillim t€ shujtés ose pak para shujtés dhe gélltitni tabletén e ploté me gotén ploté
me ujé.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatézéné ose jepni gji, mendoni se jeni shtatézéné ose planifikoni t€ keni fémijé,
konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se ta merrni kété bar.
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Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Betaklav mund té keté simptome dhe reaksione té padé€shirueshme t€ cilat mund t€ ndikojné né
aft€sin€ tuaj n€ drejtimin e automjeteve motorike.

Mos drejtoni automjetet dhe makinat nése nuk ndjeheni mir€.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Betaklav

Betaklav pérmban natrium.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tablet€, domethéné n€ esencé éshté "pa
natrium".

3.SI TE MERRET BETAKLAV

Gjithmoné merrni Betaklav saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme éshtg:

Té rriturit dhe fémijét me peshé mbi 40 kg
500 mg/125 mg film tableta t€ mbéshtjellura
Doza e zakonshme:

- 1 tableté tri heré né dité

875 mg/125 mg film tableta t€ mbéshtjellura
- Doza e zakonshme - 1 tableté dy heré né€ dit€
- Doza e madhe - 1 tableté tr1 heré né dité

Pérdorimi te fémijét

Fémijét e peshés trupore mé té vogél se 40 kg

Te fémijét me pak se 6 vjecar duhet pérdorur amoksicilin/acid klavulanik n€ formeé t€ suspensionit
oral.

500 mg/125 mg film tableta t& mbéshtjellura
Drejtohuni te mjeku ose farmacisti para pérdorimit t€ tabletave Betaklav te fémijét me peshé trupore
mé t€ vogél se 40 kg. Tabletat nuk iu dedikohen fémijéve me peshé trupore mé té vogél se 25 kg.

875 mg/125 mg film tableta t& mbéshtjellura
Konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para pérdorimit t€ tabletave Betaklav te fémijét me

peshé trupore mé t€ vogél se 40 kg. Tabletat nuk iu dedikohen fémijéve me peshé trupore mé t€ vogél
se 25 kg.

Pacientét me probleme té veshkave dhe probleme té mélcisé

- Nése ju ose fémija juaj keni problem me veshkét, doza mund t€ ndryshohet. Mjeku juaj mund ta
ndryshojé€ fuqing e barit ose ta ndryshojé barin.

- Nése ju ose fémija juaj keni propleme me mélginé, ndoshta do té duheni ti béni mé shpesh
analizat e gjakut pér t€ verifikuar funksionin e mélgisé tuaj.

Si té pérdoret Betaklav

- Gélltitni gjithé tabletén me gotén me ujé né fillim t€ shujtés ose pak para shujtés.

- Dozat e barit merrni né€ intervale t€ njé&jta kohore, me njé distancé s€ paku 4 oré. Mos i merrni 2
doza né 1 oré.

- Mos pérdorni Betaklav mé gjaté se 2 javé. Nése ju ose fémija juaj nuk ndiheni miré vizitoni
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pérséri mjekun.

Nése merrni Betaklav mé shumé se ¢’duhet

Nése keni marré dozé mé té madhe t€ barit Betaklav, mund té paraqiten shenja si¢ jan€ shqetésimet né
stomak (pérzierje, t& vjellura ose diarrea) apo konvulzion. Bisedoni me mjekun tuaj sa mé shpejt qé
&sht€ e mundur. Merrni me veti paketimin e barit qé mjeku ta dij€ se cilin bar e keni pérdorur.

Nése harroni té merrni Betaklav

Mos merrni dozé t€ dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar ta merrni dozén, merrni sa mé shpejt g€ ju kujtohet. Mos e merrni dozén e rradhés
shumé para kohés, pritni t€ kalojné rreth 4 oré ndérmjet dy dozave.

Nése e ndérprisni marrjen e Betaklav

Vazhdoni t€ pérdorni barin Betaklav para se ta pércaktojé ndryshe mjeku juaj, madje edhe nése
ndiheni m€ miré. Ju nevojitet secila doz€ né€ lufté kundér infeksionit. N& qofté se disa bakterie
mbijetojné, infeksioni mund t€ kthehet.

NE€ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Betaklav mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjith€ paraqiten
ato.

Rrethanat né té cilat duhet té jeni té kujdesshém

Reaksionet alergjike:

- skugja e 1€kurés

- inflamacioni i mureve t€ enéve t€ gjakut (vaskulitis) i cili mund té vérehet si njolla t€ ngritura té
kuge ose purpura né 1€kuré, por mundet ti pérfshijé edhe pjesét tjera té organizmit

- ethe, dhimbje t€ nyjeve, fryerje té gjéndrave limfatike né qaf€, sqetull ose ijé

- énjtje, ndonjéheré né fytyré€ ose gojé (angioedema), e cila shkakton frymémarrje t&€ véshtirésuar

- kolaps

- dhimbjet e gjoksit né kontekst t€ reaksioneve alergjike, t€ cilat mund t€ jené simptomé e
infarktit kardiak t€ shkaktuar nga alergjia (sindroma Kounis).

Drejtohuni te mjeku juaj menjéheré né qofté se ju paraqitet ndonjé nga kéto simptoma.
Ndérpreni pérdorimin e barit Betaklav.

Inflamacioni i indit té zorrés sé trashé
Inflamacioni i indit t& zorré€s sé€ trashé, i cili shkakton paraqitjen e diarresé s€ holluar me ujé€, zakonisht
té pércjellur me paraqitjen e gjakut dhe mukusit né€ jashtéqitje, dhimbje barku dhe/ose ethe.

Inflamacioni akut i pankreasit (pankreatiti akut)
Nése keni dhimbje t€ forta dhe t€ vazhdueshme né zonén e stomakut, kjo mund té jet€ shenjé e
pankreatitit akut.

Sindroma e enterokolitit té induktuar nga barnat (DIES): )
DIES éshté raportuar kryesisht tek fémijét qé marrin amoksicilin/klavulanat. Eshté njé 1loj i caktuar i
reaksionit alergjik me simptoma kryesore t€ té vjellave t€ pérséritura (1-4 oré pas administrimit té
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barit). Simptomat e tjera mund t’i pérfshijn€ dhimbjet e barkut, letargjing, diarrené€ dhe shtypjen e ulét
té gjakut.

Drejtohuni te mjeku juaj sa mé paré pér késhilla n€ qoft€ se e keni ndonjérin nga kéto simptome.

Shumé shpesh: mund té paragqitet te mé shumé se 1 né 10 persona
- diarrea (te t€ rriturit)

Shpesh: mund té paraqiten te mé shumé se 1 né 10 persona
- méllenja (candida - infeksion fungal 1 vaginés, zgavrés s€ gojés ose rrudhé e fytyrés)
- ndjenja e pérzierjes (nauzea), posagérisht gjaté pérdorimit té dozave t€ médha

N¢é qofté se ka ardhur deri te paraqitja e kétyre efekteve t€ padéshirueshme, barin Betaklav pérdorni
para shujtés

- té vjella

- diarrea (te fémijét)

Periodikisht: mund té paraqiten te mé shumé se I né 100 persona
- skugja e 1€kurés, kruarje

- skugje e ngritur e 1€kurés e pércjellur me kruarje (urtikarie)
- crregullim i tretjes

- marramendje

- kok&dhembije.

Efektet e padéshirueshme periodike mund t€ lajmérohen né rezultatet e analizave t€ gjakut:
- ngritje né disa supstanca (enzime) t€ prodhuara né mélgi.

Rrallé: mund té paragiten te mé sé paku I né 1000 persona

- skugje e 1€kurés e paraqgitur né formé t€ flluskave, dhe duket si objektiv i vogél (njolla té erréta
té vendosura né gendér dhe té rrethuara me hapésiré té zbehté dhe unazg té errét né prag -
erythema multiforme)

Né qofté se v€reni paraqitjen e ndonjérit nga kéto simptome shpejt lajméroni mjekun tuaj.

Efektet e padéshirueshme q¢ paraqiten rrallé mund t€ lajmérohen né rezultatet e analizave t€ gjakut:
- zvogélimi i numrit t€ gelizave té pérfshira né€ procesin e koagulimit té gjakut.
- zvogélimi i numrit t€ qelizave té bardha t€ gjakut.

Efekti nuk éshté i njohur: efekti nuk mund té vilerésohet né bazé té dhénave me té cilat disponojmé

- Reaksionet alergjike (shih mé lart€ né€ tekstin e pérmendur)

- Inflamacioni i indit t€ zorrés sé trashé (shih né tekstin e pérmendur mé lartg)

- Inflamacioni i membranave g€ e rrethojné trurin dhe palcén kurrizore (meningjiti aseptik)

- Skugjet me flluska té renditura né€ nj€ rreth me kore gendrore ose si njé varg perlash (s€émundja
lineare IgA)

- Reaksionet serioze t€ 1€kurés:

- njolla té shpérndara t€ pércjellura me flluska n€ 1ékur€, posagérisht né pjesén rreth gojés,
hundés, syve, dhe gjenitaleve (Stevens-Johnson syndrome), dhe forma e réndg, e cila
shkakton flluska né Iékur€ (mé shumé se 30% té€ sipérfaqes s€ 1€kur€s - nekroliza epidermale
toksike)

- té skuqura t€ 1ékurés t€ shpérndara me flluska té vogla té mbushura me qelb (dermatitis
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- luska, té skuqura t€ kuge me €njtje nén sipérfagen e 1€kurés dhe flluska (pustoloza
egzantematoze)

- simptome t€ ngjashme me gripén, me skugje, temperatur€, gjéndrra t€ enjtura dhe rezultate
abnormale té testeve té gjakut (duke pérfshiré€ rritje t€ rruazave t€ kuqge t€ gjakut (eozinofilia)
dhe enzimet e mélgis€) (Reagimet e barit me Eozinofili dhe simptomet sistematike (DRESS)).

Menjéheré lajméroni mjekun tuaj né rast té paraqitjes té ndonjérit nga simptomat e
pérmendura.

- inflamacioni i mél¢isé (hepatitis)

- verdhéza, e shkaktuar me ngritjen e nivelit t€ bilirubin€s né gjak (materie e cila krijohet né
mélgi) e cila mund té shkaktojé paraqitjen e zverdhjes sé 1ékurés dhe sklerés

- inflamacioni i indit t€ kanaleve t€ veshkave

- koagulimi i vazhduar i gjakut

- hiperaktiviteti

- konvulsioni (te personat té cilét pérdorin doza té larta té barit Betaklav, ose té cilét kané
probleme me veshkat)

- gjuha e zez€ e cila duket si me floké

Efektet e padéshirueshme t€ cilat mund t€ lajmérohen né analizat e gjakut dhe urinés:
- zvogélimi i shprehur i numrit t€ gelizave t€ bardha té gjakut

- zvogélimi i numrit t€ gelizave t€ kuqe t€ gjakut (anemia hemolitike)

- kristalet né uriné q€ ¢ojné n€ 1éndim akut t& veshkave.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt an€sor, bisedoni me mjekun tuaj apo farmacistin. Kjo pérfshin€ ¢farédo efekte
anésore t€ mundshme g€ nuk jané listuar n€ kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund t€ raportoni efektet
anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar t€ raportimit. Duke raportuar efektet anésore ju mund
té ndihmoni né€ ofrimin e mé shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

Nése ndonjé efekt ané€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kéte
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET BETAKLAV
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Betaklav pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépisé. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Betaklav
- Substancat aktive jané amoksicilin dhe acidi klavulanik.
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Betaklav 500 mg/125 mg film tableta t€ mbéshtjellura
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 500 mg amoksicilin (né formé t&€ amoksicilin trihidratit)
dhe 125 mg acid klavulanik (né formé t€ kalium klavulanatit).

Betaklav 875 mg/125 mg film tableta t€ mbéshtjellura
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 875 mg amoksicilin (né formé t&€ amoksicilin trihidratit)
dhe 125 mg acid klavulanik (né formé té kalium klavulanatit).

- Pérbérésit e tjeré jané celuloza mikrokristaline (E460), nisheste natrium glikolat (1loji A),
silicium koloid dioksid i anhidruar (E551) dhe stearat magnezi (E470b) né bérthamén e tabletés
dhe dioksid titani (E171), hipromelozé (E464), propilen glikol (E1520), talk (E553b) dhe
etilcelulozg (E462) né film mbéshtjell&sin.

Shih pjesén 2 "Betaklav pérmban natrium".

Si duket Betaklav dhe pérbérja e paketimit

Betaklav 500 mg/125 mg film tableta t€ mbéshtjellura

Film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré t€ bardhé né formé t€ kapsulés me shenjén e shtypur "I 06" né
njérén an€ dhe e rrafshét n€ anén tjetér, gjatésia e tablets: 19,40 + 0,10 mm.

Betaklav 875 mg/125 mg film tableta t& mbéshtjellura
Film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré té€ bardhé né formé t€ kapsulés me shenjén e shtypur "I 07"né
njérén ané dhe e rrafshét nga ana tjetér, gjatésia e tabletés: 21,70 £ 0,10 mm.

Betaklav &sht€ né dispozicion né€ kuti prej 14 film tableta t€ mbéshtjellura né shirita (strip).
Betaklav ésht€ né dispozicion né kuti prej 14 film tableta t€ mbéshtjellura né€ blister.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 327472 Cuxhaven, Gjermani

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
11/2024.

Késhillat/edukimi mjekésor
Antibiotikét pérdoren pér shérimin e infeksioneve t& shkaktuara nga bakteriet. Ata nuk kané efekt ndaj
infeksioneve té shkaktuara nga virusét.

Ndonjéheré infeksioni i shkaktuar nga bakteriet nuk reagon né terapin€ me antibiotiké. Njéra nga
arsyet mé té shpeshta éshté se bakteriet qé shkaktojné infeksion jané rezistente n€ antibiotikun qé
pérdoret. Kjo do t€ thoté se mund t€ mbijetojn€ shuméfishé edhe pérkundér antibiotikut.

Bakteriet mund té béhen rezistente né antibiotiké pér shumé arsye. Pérdorimi me kujdes i antibiotikéve
mund ta zvogélojé mundésiné qé bakteriet té béhen rezistente te ata.

Kur mjeku juaj pérshkruan antibiotik, ai éshté 1 dedikuar ta shérojé vetém sémundjen tuaj aktuale.
Duke i kushtuar vémendje kétyre késhillave do té ndihmojé né parandalimin e paragqitjes té bakterieve
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rezistente té cilat mund ta ndalojné punén e anibiotikut.

1.

2.

3.

Eshté shumé me réndési qé antibiotikun ta merrni né doza té caktuara, né kohé té caktuar dhe né
numér té caktuar t€ ditéve. Kontrolloni me mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni t& sigurté.
Mos pérdorni antibiotik nése nuk &shté pérshkruar posacgérisht pér juve, dhe vetém pér
infeksionet pér t€ cilat Eshté pérshkruar.

Mos pérdorni antibiotik té cilét jané pérshkruar pér persona tjer€, madje edhe n€se kané pasur
ndonjé infeksion t€ ngjashém me infeksionin tuaj.

Mos i jepni personave tjeré antibiotikét t€ cilét jané pérshkruar pér juve.

Nése keni antibiotik t€ cilét kané mbetur kur e keni marré terapiné e pérshkruar, duhet q€ barnat
e mbetura ti dé€rgoni né barnatore pér trajtim adekuat.
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