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(T KRKA

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Septolete® mentol 1 mg pastile
benzalkonium klorur

né inflamacionin e gojés dhe fytit

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér
ju.

Ky bar éshté né dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet té merrni Septolete mentol me
kujdes pér té arritur rezultatet mé t€ mira prej tij.

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

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla té tjera, drejtohuni te farmacisti.

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

- Nése cilido nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor i cili nuk
&shté pérfshiré né kété fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1.Cka éshté Septolete mentol dhe pér cka pérdoret
2.Cka duhet té dini para se t€ merrni Septolete mentol
3.Si ta merrni Septolete mentol

4.Efektet anésore t€ mundshme

5.Si ta ruani Septolete mentol

6.Informata shtesé

1. CKA ESHTE SEPTOLETE MENTOL DHE PER CKA PERDORET

Septolete mentol pérmbajné benzalkonium klorur i cili vepron si nj€ antiseptik dhe shkatérron

shumé bakterie dhe disa lloje t€ kérpudhave.

Septolete mentol veprojné direkt né shkaktarét (patogjenet) e infeksionit, parandalojné

pérhapjen e infeksionit dhe n€ ményré efektive lehtéson problemet né infeksionet dhe né

sémundjet inflamatore t&€ gojés dhe fytit.

Septolete mentol rekomandohen pér lehtésimin e simptomave:

- né infeksionet e lehta t&€ gojés dhe fytit,

- gjaté gripit dhe ftohjes (dhimbjes, tharjes, ndjenjés sé djegies dhe irritimit té fytit),

- n¢ inflamacione (pezmatim) t&€ mishrave t¢ dhémbéve dhe membranés s¢ mukozés sé€
gojés, dhe

- néngjirje t& z&rit pér shkak té ftohtit dhe erés s¢ pakéndshme té gojés.

Dubhet té konsultoheni me mjekun nése nuk ndiheni mé miré ose nése gjendja ju pérkeqésohet
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pas 3 ditéve.

2. CKADUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI SEPTOLETE MENTOL
Mos merrni Septolete mentol

- nése jeni alergjik (t€ mbindjeshém) né benzalkonium klorur ose ndaj ndonjé pérbérési
tjetér té€ kétij bari (t€ pérmendura n€ seksionin 6).

Keni kujdes té vecanté me Septolete mentol
Para se t€ merrni Septolete mentol késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

- Nése keni kollitje kronike dhe ngjirje t& zérit pér njé kohé té gjaté, bisedoni me
mjekun tuaj.

- Nése keni infeksion té réndé t€ shogéruar me temperaturé, dhimbje koke dhe vjellje,
vizitohuni te mjeku, e posagérisht nése simptomat nuk pé€rmirésohen mbas tre ditéve.

- Nése jeni me diabet (s€émundja e sheqerit), duhet t€ dini se secila pastile pérmban
207,2 laktozg, 646,6 mg sukrozg, 33,67 mg glukozé dhe 152,7 mg sorbitol(E420).

- Septolete mentol pastilet nuk rekomandohen pér fémijét nén moshén 4 vjecare.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té
tjera kohéve té€ fundit, duke pérfshiré barna g€ merren pa recetén e mjekut.

Nuk éshté e njohur se Septolete mentol ndérveprojné€ me barnat tjera.

Benzalkonium klorur mund té formoj€ substanca me tretje shumé t€ dobét me disa substanca
aktive q€ pérmbajné anione (citrate, jodide, salicilate).

Marrja e Septolete mentol me ushqim dhe pije

Mos 1 merrni Septolete mentol menjéheré para ose gjaté ushqimit.

Gjaté marrjes s€ Septolete mentol mos pini qumésht, pér shkakun se quméshti e zvogélon
efektin e tyre.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Keérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t€ barit.

Nése jeni shtatzéné ose jepni qumésht gjiri, nése mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni té
keni fémij€, pyetni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhillé para se t€ merrni kété bar.

Nuk ka né dispozicion t&€ dhéna lidhur me fertilitetin njerézor.

Septolete mentol nuk rekomandohet gjaté shtatzanis€ dhe nénave qé ushqejné me gji pér
shkak dhénave té pakta mbi sigurin€ e pérdorimit té barit.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive
Nuk &shté raportuar ndikim 1 Septolete mentol né aft€sin€ pér té drejtuar makinén dhe pér té
pérdorur makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Septolete mentol

Septolete mentol pérmbajné laktozé, glukozé, sukrozé dhe sorbitol(E420). Nése mjeku ju ka
théné se keni intolerancé ndaj disa sheqernave, késhillohuni me mjekun para se t€ merrni kété
bar.

| SmPCPIL095381 1 | 28.06.2017 — Updated: 28.06.2017 | Page 2 of 5




1.3.1 Septolete
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

Septolete mentol mund té shkaktojné prishjen e dhémbéve te fémijét.

3. SITA MERRNI SEPTOLETE MENTOL
Gjithmoné merrni Septolete mentol saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku.Duhet t€ konsultoheni
me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té sigurt.Doza e zakonshme éshtg:

Doza e zakonshme pér t€ rriturit dhe fémijét mbi moshén 12 vjegare éshté deri né 8 pastile né
dité. 1 pastile Septolete mentol t€ tretet né€ gojé ¢do 2 deri né 3 oré.

Doza e zakonshme pér fémijét nga mosha 4 deri n€ 10 vje¢ éshté deri n€ 4 pastile né dité dhe
doza e zakonshme pér fémijét nga mosha 10 deri né 12 vjec éshté deri n€ 6 pastile né dité.
Ata duhet t€ marrin 1 pastile n€ gojé€ ¢do 3 deri né 4 oré.

Mos 1 merrni Septolete mentol menjéheré para ose gjaté ushqimit.

Nése merrni Septolete mentol mé shumé se qé duhet

Nése mirret n€ konsiderim sasia e substancave aktive né njé dozé¢, mundésia e mbidozimit
&shté minimale. Marrja e dozave mé t€ médha se sa t€ rekomanduara, mund t€ shfagen
¢rregullime gastrointestinale si¢ €sht€é mundimi, t€ vjella dhe diarrea (barkqitje).

NE€ raste té tilla, ndérpreni marrjen e kétij bari, pini shumé ujé€ ose qumésht dhe bisedoni me
mjekun ose farmacistin.

Nése harroni té merrni Septolete mentol
Mos e dyfishoni dozén pér t€ kompensuar dozén e humbur.

Nése e ndérprisni marrjen e Septolete mentol

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

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Septolete mentol mund té shkaktojé efekte anésore,megjithése ato
nuk paragqiten te t€ gjithé.
Nése bari pérdoret si¢ éshté rekomanduar,efektet anésore ndodhin shumé rrallé.

Efekte anésore shumé té rralla (mund té€ prek deri 1 né 10,000 persona):
- mundim, vjellje, diarre (barkqitje) dhe dhimbje barku nése merren dozat mé t€ médha
se sa ato t€ pérshkruara, posacérisht te njerézit mé t€ ndijeshém,
- reaksione mbindjeshmérie.

Nése ndonjé efekt anésor pérkegésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk pérfshihet
né kété fletudhézim,ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun apo farmacistin.Kétu pérfshihen ¢farédo
efekte anésore t€ mundshme g€ nuk jané t€ listuara n€ kété fletéudhézim. Duke raportuar
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efektet anésore ju mund t&€ ndihmoni duke ofruar mé shumé informata lidhur me siguriné e
kétij bari.

5. SITE RUHET SEPTOLETE TOTAL
Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Septolete mentol pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar né paketim.Data
e skadimit i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né€ temperaturé deri né€ 25°C.
T& ruhet n€ paketim origjinal q€ t€ mbrohet nga drita dhe lagéshtia.

Barnat nuk duhet té€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni
farmacistin se si t’i largoni barnat g€ nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta
ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE
Cka pérmban Septolete mentol
Substanca aktive €shté: benzalkonium kloruri. 1 pastile pérmban 1,0 mg benzalkonium klorur.

Pérbérésit e tjeré jané. vaj esencial peperminti, vaj esencial eukalipti, levomentol, timol,
sukrozg, gukozé likuide, sorbitol(E420), monohidrat laktoze, parafiné likuid,
polidimetilsiloksan(E900), vaj ricini i virgjér,glicerol(E422) dhe stearat magnezi (E572) né
bérthamén e pastiles, dhe koncentrat kartamus, klorofilin bakri, indigotin (E132), titanium
dioksid (E171), povidon, dyllrat farmaceutike (dyllé blete(E901), dyllé karnauba(E903),
shellak(E904)) dhe sukrozé né mbéshtjellésin e pastiles.

Si duket bari Septolete mentol dhe pérbérja e paketimit

Pastilet jané té€ rrumbullakta, bikonvekse me sipérfaqe t€ Ilémuar dhe me shtres€é mbéshtjellése
ngjyré t€ gjelbér té€ zbehté€ deri tek e gjelbérta.

Pastilet gjenden né kuti me 30 pastile né blister paketim. Kutija pérmban 2 blistera me nga 15
pastile.

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

Bartési 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
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Data e fundit e miratimit té fletudhézimit

Qershor 2017
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