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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Septanazal® pér té rritur 1 mg/50 mg né 1 ml aerosol pér hundé, tretésiré
ksilometazolin hidroklorur/dekspantenol

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér ju.
Ky bar éshté né dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet t€ merrni Septanazal pér t€ rritur me kujdes
pér té pérfituar rezultatet mé té mira prej tij.

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

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla té tjera, drejtojuni farmacistit.

- Duhet t’a kontaktoni mjekun nése simptomat ju pérkeqé€sohen ose nuk pérmirésohen pas 7 ditésh.

- Nése cilido nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Septanazal pér té rritur dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Septanazal pér t€ rritur

3. Si t€ merrni Septanazal pér t€ rritur

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Septanazal pér t€ rritur

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE SEPTANAZAL PER TE RRITUR DHE PER SE PERDORET

Septanazal pér t€ rritur aerosol pér hundé€ pérmban substanca aktive ksilometazolin hidroklorur dhe
dekspantenol.

Ksilometazolin hidroklorur n€ ményré€ rapide i ngushton enét e gjakut né mukozén e hund€s dhe
redukton énjtjen e mukozes s€ hund€s dhe sekrecionin nga hunda. Né két€ ményré ndjenja e njé hundé
té bllokuar €shté zvogéluar. Dekspantenol ésht€ njé derivat i acidit pantotenik, vitaminés g€ ndihmon
né€ shérimin dhe mbron mukozén e hundés.

Septanazal pér té rritur pérdoret:
- pér reduktimin e €njtjes s€ mukozés s€ hund&s te riniti dhe pérmirésimi i shérimit t€ démtimit
té€ mukozés,
- pér lehtésimin né inflamacionet jo-alergjike té€ mukozEs sé hundgs (rinitis vazomotorik),
- pér trajtimin e frymémarrjes sé pérkeqésuar me hundé pas operacionit té€ hundés.

Ky bar &shté i dedikuar pér pérdorim tek té rriturit, adoleshentét dhe fémijét mé té vjetér se 6 vjeg.
2. PARA SE TE MERRNI SEPTANAZAL PER TE RRITUR

Mos merrni Septanazal pér té rritur nése
- ju apo fémija juaj jeni alergjik né ksilometazolin hidroklorur, dekspantenol apo né ndonjé nga
pérbérésit e tjeré té kétij bari (t€ listuara né€ seksionin 6),
- ju apo fémija juaj keni njé€ inflamacion t€ thaté€ t€ mukoz€s s€ hundés me formimin e koreve
(rhinitis sicca),
- juose fémija juaj keni pasur heqjen kirurgjikale t€ hipofiz€s apo ndérhyrje tjera kirurgjikale né
membranat e trurit t€ quajtura meningjite.
Kété bar nuk duhet ta marrin fémijét mé té rinjé se 6 vjeg.
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Tregoni kujdes té vecanté me Septanazal pér té rritur
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni Septanazal pér t€ rritur nése:

- juapo fémija juaj jeni duke marré inhibitoré t€ monoamino oksidazés (IMAO) ose barna t€ tjera
g€ mund té rrisin tensionin e gjakut,

- juose f€mija juaj keni rritje t€ presionit intraokular (glaukoma), veganérisht né qofté se ju vuani
nga glaukoma me kénd t&€ ngushté,

- juose fémija juaj keni s€mundje t€ rénda kardiovaskulare (p.sh. s€mundje koronare t€ zemrés,
tension té larté té gjakut, QT sindroma e zgjatur),

- ju ose fémija juaj keni tumor t€ palcés t€ gjéndrés mbiveshkore (feokromocitoma),

- juose fémija juaj keni s€émundje metabolike (p.sh. rritje t& aktiviteti t€ gjéndrés tiroide paraqitur
me rritje t€ djersitjes, rritje t€ temperaturés sé trupit dhe rritje t€ té rrahurave t€ zemrés ose nése
ju keni diabet),

- ju ose fémija juaj keni njé ¢rregullim metabolik té njohur si porfiria,

- juose fémija juaj keni njé prostaté t€ zmadhuar.

Pérdorimi gjat€ rinitit kronik mund t€ béhet vetém nén kontrollin e mjekut pér shkak té rrezikut té
atrofisé s€ mukozés s€ hundés.

Pérdorimi jo si duhet ose pérdorimi i sasive té tepérta t€ aerosolit mund t€ shkaktojé efekte sistemike t&
padéshirueshme, vecanérisht te fémijét (shih seksionin 4).

Pérdorimi i zgjatur i dozave mé t€ médha t€ kétij bari mund t€ shkaktojé énjtje kronike dhe démtimin e
mundshém té mukoz€s sé hundés.

Nuk rekomandohet t€ pérdorni kété bar nése ju apo fémija juaj jeni tashmé duke pérdorur:

- ndonjé nga barnat pér trajtimin e gripit,

- ndonjé nga barnat pér trajtimin e koll€s-dhe-ftohjes qé pérmbajné simpatomimetik (barna qé
pérdoren pér t€ trajtuar kongjestionin e hundés t€ tilla si pseudoefedring, efedring, fenilefring,
oksimetazoling, ksilometazoling, tramazoliné, nafazoling, tuaminoheptan).

Pérdorimi i njékohshém i kétyre barnave me Septanazal pér t€ rritur mund t€ rris€ rrezikun e efekteve té
padéshirueshme né sistemin kardiovaskular dhe sistemin nervor gendror.

Shmangni kontaktin e drejtpérdrejté té kétij bari me syté.

Fémijét

Mos e tejkaloni dozén té cilén ju ka pérshkruar mjeku. Késhillohuni me mjekun tuaj n€ lidhje me
kohézgjatjen e trajtimit dhe shpeshtésiné e pérdorimit t& fémijét.

Septanazal pér t€ rritur €shté i dedikuar pér pérdorim tek t€ rriturit dhe fémijét mé t€ moshuar se 6 vjeg.
Pér fémijét nén 6 vjeg, Eshté né dispozicion Septanazal pér fémijé aerosol pér hundé me doza té uléta t&
substancave aktive.

Dubhet t€ mbikéqyrni aplikimin e kétij bari tek fémijét mé té vegjél se 12 vjec.

Nése fémija nuk ndihet mé miré apo ndihet mé keq pas 3 ditésh té trajtimit, késhillohuni me mjekun.

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

Dubhet t€ shmanget aplikimi i njékohshém i Septanazal pér t€ rritur me barin i cili éshté 1 dedikuar pér
uljen e tensionit t€ gjakut (p.sh. metildopa) pér shkak té efektit t&€ mundshém t€ ksilometazolinés né
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tensionin e gjakut.

Aplikimi i njékohshém i Septanazal pér té rritur me disa barna t€ cilat pérdoren pér trajtimin e depresionit
(frenues t€ monoamin oksidazés ose antidepresivé triciklik) si dhe barnat té cilat e rritin tensionin e
gjakut mund té shkaktojé rritje t€ tensionit t€ gjakut.

Aplikimi i njékohshém 1 Septanazal pér t€ rritur me disa barna té tjera kundér gripit ose barna kundér
kollitjes dhe ftohjes t€ cilat pérmbajné simpatomimetiké (barna qé pérdoren pér t€ trajtuar kongjestionin
e hundés té tilla si pseudoefedrina, efedrina, fenilefrina, oksimetazolina, ksilometazolina, tramazolina,
nafazolina, tuaminoheptani) mund t€ rris€¢ efektet e padéshirueshme né sistemin nervor gendror dhe
kardiovaskular.

Késhillohuni me mjekun para se t€ pérdorni Septanazal pér t€ rritur, nése ju apo fémija juaj t€ pérdorni
ndonjé prej barnave té sipér-pérmendura.

Marrja e Septanazal pér té rritur me ushqim dhe pije
Septanazal pér t€ rritur mund t€ merret pamvar€sisht ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzé€né€ apo ushgeni fémijun me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatz€né ose jeni duke
planifikuar g€ t€ keni fémij€, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla para se t€ merrni kété bar.
Ky bar nuk duhet t€ pérdoret gjaté shtatzénis€ pér shkak t&€ munges€s sé t€ dhénave té sigurisé né graté
shtatzéna.

Ky bar nuk duhet t€ pérdoret gjaté t€ ushqyerit me gji, pasi nuk éshté e njohur nése ksilometazoliné
hidroklorur kalon né quméshtin e nénés.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Nuk pritet qé ky bar té ndikojé n€ aftésiné pér drejtimin e automjeteve ose pérdorimin e makinave kur
pérdoret sipas udhézimit,

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Septanazal pér té rritur

Septanazal pér té rritur pérmban natrium.

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

3. SITE MERRET SEPTANAZAL PER TE RRITUR

Gjithmoné merrni Septanazal pér t& rritur sakt€sisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni
me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Doza e rekomanduar pér t€ rriturit, adoleshentét dhe fémijét mé té moshuar se 6 vjeg €shté njé spérkatje
aerosol né secilén vrimé€ t€ hund€s, deri 3 heré né dité sipas nevojés. Doza varet nga ndjeshméria
individuale dhe efikasiteti klinik.

Kohézgjatja e trajtimit
Mos e pérdorni kété bar mé gjaté se 7 dit€. Ripérdorimi €shté i mundshém vetém pas pauzés prej disa
ditéve. Pér sa i pérket kohézgjatjes s€ p€rdorimit tek fémijét, gjithmoné duhet té konsultoni mjekun.
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Ményra e administrimit

Sé pari higni kapakun mbrojtés nga spérkatési.

Para pérdorimit t€ paré€ ose né qofté se acrosoli nuk €shté pérdorur pér njé periudhé té gjat€ kohe, shtypni
kokén e aerosolit disa heré derisa té shfaget njé aplikim i pastér.

Fusni spérkatésin sa mé drejté t€ jet€ e mundur né njé vrimé hunde dhe shtypni butonin e aerosolit njé
heré. Lehtésisht merrni frymé pérmes hundés gjat€ spérkatjes. Nése €shté e nevojshme pérséritni
procedurén né€ vrimén tjetér t€ hundés.

Pas ¢do pérdorimi, pastrojeni spérkatésin me njé letér dhe vendosni kapakun mbrojtés pérséri né
spérkatés.

Pacientét me presion t€ ngritur brenda syrit (glaukoma), sidomos glaukoma me kénd té ngushté, duhet
té késhillohen me mjekun para se t€ pérdorni kété bar.

Nése merrni Septanazal pér té rritur mé shumé se ¢’duhet

Né qofté se ju pérdorni mé shumé nga ky bar se sa ju duhet, ose né€ qofté se ju aksidentalisht gé€lltitni
sasi t&€ médha t€ barit, efektet anésore t€ méposhtme mund t€ ndodhin: ngushtim i pupilave té syrit
(miozg€), zgjerimi i pupilave t€ syrit (midriaz€), ethe, djersitje, zbehje e 1€kurés, mavijosje e buzéve
(cianozg), vjellje, konvulsione, ¢rregullime t€ zemrés dhe t€ enéve t€ gjakut (rritje e t€ rrahurave té
zemrés, ngadal€sim i t€ rrahurave t€ zemrés, ¢rregullime té ritmit t€ zemré€s, dé€shtimi i qarkullimit t&
gjakut, arrest kardiak, presioni i lart€ i gjakut (hipertension)), ¢rregullime té€ frymémarrjes (€njtje e
mushkérive, probleme té frymémarrjes), dhe ¢rregullime mendore.

Gjithashtu mund té pérjetoni marramendje, ulje t€ temperaturés sé trupit, ngadalésim i t& rrahurave té
zemrés, dhe rénie té tensionit té gjakut, ndalje e frymémarrjes dhe gjendje kome.

Nése véreni ndonjé nga kéto simptoma, kontaktoni mjekun tuaj menjéher€.
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Nése harroni té merrni Septanazal pér té rritur
Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Septanazal pér té rritur

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

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Septanazal pér té rritur mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t&
gjithé paraqiten ato.

T&€ pazakonshme (mund t€ ndikojé deri né 1 n€ 100 njeréz):
- reaksione t€ mbindjeshméris€ si €njtje e 1€kurés dhe mukozave, skuqje e 1€kurés, kruarje.

T€ rralla (mund t€ ndikoj€ deri n€ 1 né 1,000 njeréz):
- palpitacione (i ndjeni t€ rrahurat e zemrés), takikardi (rrahje té shpeshta zemre), hipertension
(tensioni i lart€ i gjakut).

Shumé t€ rralla (mund t€ ndikojé deri n€ 1 n€ 10,000 njeréz):
- shqetésim, véshtirési né t€ fjetur, halucinacione (kryesisht te fémijét),
- lodhje (pérgjumési, get€sim), kokédhimbje,
- crregullime t€ ritmit t& zemrés (arritmi),
- énjtje t€ mukozes sé hund€s (pas ndérprerjes sé trajtimit), gjak nga hundét,
- sulme (konvulsione; sidomos te fémijét).

T€ panjohura (frekuenca nuk mund té vler€sohet nga t€ dhénat n€ dispozicion):
- djegégje dhe tharrje e mukozés s€ hundés, teshtitje.

Paraqitja e efekteve anésore

Nése ju paragqitet ¢farédo efekti anésor, duhet qé t€ lajméroni mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin ¢do
efekt anésor q€ nuk &shté dhéné né kété fletudhézim. Efektet anésore mund té paraqiten drejtépérsédre;jti
népérmjet sistemit nacional té raportimit. Me paragitjen e efekteve anésore mund t€ ndihmoni né
vlerésimin e sigurisé sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET SEPTANAZAL PER TE RRITUR
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Septanazal pér té rritur pas datés sé€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s sé€ fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte speciale té ruajtjes.

Pas hapjes s€ paré té konteinerit, bari duhet t€ pérdoret brenda 12 muajve.
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Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. 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 Septanazal pér té rritur

- Substancat aktive jané ksilometazolin hidroklorur dhe dekspantenol.
1 ml e aerosolit pér hundé, tretésiré pérmban 1 mg ksilometazolin hidroklorur dhe 50 mg
dekspantenol.
Njé aplikim i 0,1 ml t€ aerosolit pér hundg, tretésirés pérmban 0,1 mg ksilometazolin hidroklorur
dhe 5,0 mg dekspantenol.

- Pérbérésit e tjeré jané kalium dihidrogjen fosfat, dinatrium fosfat dodekahidrat dhe ujé, i
pastruar.
Shih seksionin 2 "Septanazal pér t€ rritur p€rmban natrium".

Si duket Septanazal pér té rritur dhe pérbérja e paketimit
Tretésiré likuide e kthjellét pa ngjyré.

Septanazal pér t€ rritur gjendet né€ kuti me 10 ml t€ aerosolit pér hundé, tretésir€s n€ kontenier plastik
me pomp aplikimi. 10 ml t€ aerosolit pér hundg, tretésirés éshté i mjaftueshém pér 90 aplikime.

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet pa receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

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

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
03/2025
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