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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Septolete® total limon dhe lule shtogu 3 mg/1 mg pastile
hidrokloruri i benzidaminés/kloruri i cetilpiridinés

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 Septolete total limon dhe lule
shtogu me kujdes pér t€ pérfituar rezultatet mé t€ 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 pérkeqésohen ose nuk pérmir€sohen pas 3 ditésh.

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

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Septolete total limon dhe lule shtogu dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Septolete total limon dhe lule shtogu

3. Si t€ mermmi Septolete total limon dhe lule shtogu

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Septolete total limon dhe lule shtogu

6. Informata shtes€

1. CKA KSHTE SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE LULE SHTOGU DHE PER SE
PERDORET

Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban substancat aktive hidroklorur t€ benzidaminés dhe
klorur té cetilpiridinés.

Septolete total limon dhe lule shtogu pastile €shté bar anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik pér
pérdorim oral lokal. Septolete total limon dhe lule shtogu dezinfekton gojén dhe fytin dhe zvogélon
shenjat e inflamacionit t€ fytit si¢ jan€ dhimbja, skugja, énjtja, ngrohja dhe funksioni i ¢rregulluar.

Septolete total limon dhe lule shtogu pérdoret si anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik né trajtimin
e:

- irritimeve né fyt, gojé dhe gingivé,

- gingivitit dhe faringjitit,

para dhe pas nxjerrjes s¢ dhémbit.

Bisedoni me mjekun tuaj nése nuk ndiheni mir€ ose nése ndiheni keq pas 3 ditésh.

2. PARA SE TE MERRNI SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE LULE SHTOGU

Mos merrni Septolete total limon dhe lule shtogu:

- nése jeni alergjik né hidroklorurin e benzidaminés, klorurin e cetilpiridin€s ose né cilin do
pérbérés t€ kétij bari (t€ listuar n€ seksionin 6).

- ky bar nuk pérdoret tek fémijét ¢ moshés nén 6 vjet, ngase forma farmaceutike nuk éshté e
pérshtatshme pér kété grup moshé.
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Tregoni kujdes té vecanté me Septolete total limon dhe lule shtogu

Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Septolete total limon dhe Iule shtogu.

Mos merrni Septolete total limon dhe lule shtogu mé gjaté se 7 dité. Nése simptomet pérkeqésohen ose
nuk lirohen pas 3 dit€sh, apo nése paraqgiten simptome té tjera si¢ jané ethet, konsultoni mjekun.

Pérdorimi i pérgatitjeve lokale, posacérshit pas periudhés mé té€ gjaté kohore, mund té ¢ojé deri tek
senzibilizimi, n€ cilin rast trajtimin duhet ndérpreré, dhe duhet konsultuar mjekun pér pérshtatjen e
terapis€ adekuate.

Septolete total limon dhe lule shtogu nuk guxon t€ pé€rdoret né kombinim me kombinimet anionike, si¢
jané ato prezente né pastat pér dhémbé, prandaj nuk rekomandohet pérdorimi i produktit para dhe pas
pastrimit t& dhémbéve.

Kushtoni vémendje t€ posagme:

- Nése jeni alergjik né salicilate (p.sh. acidi acetilsalicilik dhe acidi salicik) ose né barnat e tjera
antiinflamatore kundér dhimbjeve té cilét quhen barna antiinflamatore josteroide (NSAILi).
Pérdorimi i kétij produkti nuk rekomandohet.

- Nése keni ose keni patur astmé bronkiale. N& két€ rast duhet té keni kujdes.

Fémijét dhe adoleshentét
Septolete total limon dhe lule shtogu nuk guxon t€ pérdoret tek f&€mijét nén moshén 6 vjegare.

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

Mos merrni antiseptik tjeré deri sa t€ merrni Septolete total limon dhe lule shtogu.

Marrja e Septolete total limon dhe lule shtogu me ushqim, pije dhe alkool

Mos merrni Septolete total limon dhe lule shtogu sé bashku me qumésht ngase e zvogélon efektivitetin
e saj.

Mos merrni Septolete total limon dhe lule shtogu para ose gjaté ushqimit dhe pijeve. Mos hani ose pini
pér t€ paktén njé oré pas marrjes Septolete total limon dhe lule shtogu.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni
foshnje, pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhilla para se t€ merrni k&té bar.

Septolete total limun dhe lule shtogu nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé.

Dubhe té€ bisedoni me mjekun tuaj pér laktacionin dhe ai do t€ vendosé nése duhet té ndérprehet
ushqimi me gji ose t€ ndérprejé terapiné me Septolete total limon dhe lule shtogu.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Septolete total limon dhe lule shtogu nuk ka ndikim né aftésin€ e vozitjes apo pérdorimit t€ makinave.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Septolete total limon dhe lule shtogu
Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban izomalt (E953), hidroksianizol té butiluar (E320)
dhe benzoat natriumi (E211).

Nése mjeku ju ka théné se keni jotolerancé né ndonjé sheger, kontaktoni mjekun tuaj para se té merrni
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kété bar.

Hidroksianizoli i butiluar mund té shkaktojé reaksione lokale t& l€kurés (p.sh. dermatitis), ose irritimin
e syve dhe membranés sé mukozes.

Ky bar pé€rmban deri né 0,00075 mg benzoat natriumi né ¢do tableté dhe mund té shkaktojé iritim
lokal.

3. SI TE MERRET SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE LULE SHTOGU

Gjithmoné merrni Septolete total limon dhe lule shtogu saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t&€
konsultoheni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme éshté:

Té rriturit
Doza e rekomanduar éshté 3—4 pastile n€ dit€. Pastilet duhet ngadalé t€ shkrihen né gojé ¢do 3 deri 6
oré.

Adoleshentét mé té vjetér se 12 vjet
Doza e rekomanduar €shté 3—4 pastile né dité. Pastilet duhet ngadalé t€ shkrihen n€ gojé ¢do 3 deri 6
oreé.

Fémijét prej moshés 6 deri 12 vjet
Doza e rekomanduar éshté 3 pastile né dité. Pastilet duhet ngadalé t€ shkrihen n€ gojé ¢do 3 deri 6 oré.

Fémijét nén moshén 6 vjet
Septolete total limon dhe lule shtogu nuk duhet dhéné fémijéve nén moshén 6 vjet.

Mos e tejkaloni dozén e theksuar

Mos merrni Septolete total limon dhe lule shtogu menjéheré para dhe gjaté marrjes s€ ushqimit ose
pijeve.

Mos hani apo pini sé& paku njé oré pas marrjes sé kétij bari.

Nuk rekomandohet marrja e barit para ose pas pastrimit t& dh€émbéve.

Kohézgjatja e trajtimit

Mos e merrni kété bar mé gjaté se 7 dit€. Nése simptomet pérkeqésohen ose nuk lirohen pas 3 ditésh,
ose nése lajmérohen simptomet tjera, si¢ jané ethet, konsultoni mjekun tuaj.

Kontaktoni mjekun tuaj nése gjendja pérséritet ose véreni ndryshime kohéve té fundit né
karakteristikat e barit.

Nése merrni Septolete total limon dhe lule shtogu mé shumé se ¢’duhet
NEé rast t€ mbidozimit t& kétij bari, menjéheré informoni mjekun tuaj ose spitalin mé t& afért.

Nése harroni té merrni Septolete total limon dhe lule shtogu
Mos merrni dozé té dyfisht pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Septolete total limon dhe lule shtogu

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

Sikurse t€ gjitha barnat, Septolete total limon dhe lule shtogu mund t€ shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo te t€ gjith€ paraqiten ato.

Rrallé (mund té€ paraqitet tek 1 nga 1,000 persona):

- reaksioni i mbindjeshmérisé,

- urtikaria (urticaria), rritja e reaktivitetit té 1€kurés né dritén e diellit (fotosenzitiviteti),

- ngushtimi i papritur dhe i pakontrollouar i rrugéve t€ frymémarrjes n€ mushkeéri
(bronhospazma).

Shumé rrallé¢ (mund t€ paraqitet tek 1 né 10,000 njeréz):
- irritimi lokal né zgavrén e gojés, ndjenja e djegésisé né zgavrén e gojés.

Nuk dihet (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né€ bazg t€ dhénave t& disponueshme):
- irritimi 1 zgavrés s€ gojés, humbja e ndjesis€ (anestezion) t€ zgavrés sé gojés.

Zakonisht, kéto efekte anésore jané té karakterit kalues. Pa marré parasysh, nése lajmérohen, duhet té
lajméroni mjekun tuaj ose farmacistin.
Duke pércjell instruksionet n€ udh€zimin pér pacienté, zvogéloni rrezikun nga efektet e pad€shiruara.

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 té raportimit.

Duke raportuar efektet anésore ju mund t& ndihmoni né ofrimin e mé€ shumé informatave lidhur me
siguring e kétij bari.

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

5. SI TE RUHET SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE LULE SHTOGU

Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Septolete total limon dhe lule shtogu pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né
karton pas EXP. Data e skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

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

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t& shtépisé€. Pyeteni farmacistin se
si t’1 hidhni barnat qé nuk ju duhen mé. K&to masa do té ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.
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INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Septolete total limon dhe lule shtogu

- Substancat aktive jan€ hidrokloruri i benzidaminés dhe kloruri i cetilpiridinés.

1 pastile pérmban 3 mg hidroklorur t€ benzidaminés dhe 1 mg klorur té cetilpiridinés.

- Pérbérésit e tjeré jané vaji mente, levomentol, sukralozé (E955), acidi citrik (E330), izomalti
(E953), aroma e citrusit (e cila pérmban hidroksianizol té butiluar (E320)), aroma e lule
shtogut, kurkumin (E100) (i cili pérmban benzoat natriumi (E211)), kompleksi i bakrit t&
klorofilinés (E141).

Shih seksionin 2 "Septolete total limon dhe lule shtogu pérmban izomalt (E953),
hidroksianizol t€ butiluar (E320) dhe benzoat natriumi (E211)".

Si duket Septolete total limon dhe lule shtogu dhe pérbérja e paketimit

Pastile t€ rrumbullakéta me skaje t&€ mprehta dhe sipérfage té vrazhd€ me ngjyré t€ gjelbért t€ zbehté
deri né té gjelbért. Njolla té bardha, ngjyra t€ pabarabarta, prezenca e fluskave t€ ajrit né masén e
"émbélsirave t€ forta" dhe skajet pak t€ mprehté mund t€ jen€ prezent. Diametri i pastiles: 18,0 mm —
19,0 mm, trashésia: 7,0 mm — 8,0 mm.

Septolete total limon dhe lule shtogu jané prezent n€ kuti prej 16 pastile né blistera.

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 7332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
04/2023
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