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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Septolete® total limon dhe mjalté 3 mg/1 mg pastile
hidrokloruri i benzidaminé&s/kloruri i cetilpiridinés

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér ju.
Ky bar éshté n€ dispozicion pa receté. Megjithat€, ju duhet t&€ merrni Septolete total limon dhe mjalté
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 pérkeqé€sohen ose nuk pérmirésohen pas 3 ditésh.

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

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Septolete total limon dhe mjalté dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Septolete total limon dhe mjalté

3. Si t€ merrni Septolete total limon dhe mjalté

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Septolete total limon dhe mjalté

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE MJALTE DHE PER SE PERDORET

Septolete total limon dhe mjalté€ pérmban substancat aktive hidroklorurin ¢ benzidaminés dhe klorurin
e cetilpiridinés.

Septolete total limon dhe mjalté &shté bar anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik pér pérdorim oral
lokal. Septolete total limon dhe mjalté dezinfekton gojén dhe fytin dhe redukton shenjat e inflamacionit
té fytit si¢ jané dhimbja, skuqja, enjtja, nxehtésia dhe funksioni i dobésuar.

Septolete total limon dhe mjalté pérdoret si anti-inflamator, analgjezik dhe antiseptik né trajtimin e:
e irritimeve né fyt, gojé dhe gingivé,
e gingivitit dhe faringjitit dhe
e para dhe pas nxjerrjes sé dhémbit.

Lajméroni mjekun tuaj nése nuk ndiheni mé miré€ ose nése ndiheni mé keq pas 3 ditésh.
2. PARA SE TE MERRNI SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE MJALTE

Mos merrni Septolete total limon dhe mjalté

- nése jeni alergjik ndaj hidroklorurit t€ benzidaminés, klorurit t& cetilpiridin€s, ose ndaj cilés do
substancé ndihmése té kétij bari (t€ listuar n€ seksionin 6).

- kété bar nuk guxojné ta pérdorin fémijét mé t€ vegjél se 6 vjet sepse forma farmaceutike nuk Eshté
e pérshtatshme pér két€ grup moshé.

Tregoni kujdes té vecanté me Septolete total limon dhe mjalté
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Septolete total limon dhe mjalté.
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Mos pérdorni Septolete total limon dhe mjalté mé gjaté se 7 dité. Nése simptomat pérkeqésohen ose nuk
ndjeni leht€sim pas 3 dit€ve, ose nése lajmérohen edhe simptoma tjera si¢ jané ethet, konsultoni mjekun
tuaj.

Aplikimi i preparateve lokale, posagérisht pas periudhés sé€ gjaté kohore, mund t€ sjellé deri tek reagimet
e ndjeshméris€. N€ kété rast, trajtimi duhet t€ nd€rpritet dhe te konsultohet mjeku pér terapin€ e duhur.

Septolete total limon dhe mjalté nuk guxojné t€ kombinohen me komponimet anionike, si¢ jané ato té
cilat gjenden né pasta pér dhémbé, prandaj nuk rekomandohet aplikimi i kétij bari menjéheré para ose
pasi t€ pastroni dhémbét.

Posagérisht keni kujdes:

- Nése jeni alergjik né€ salicilate (p.sh. acidi acetilsalicilik dhe acidi salicilik) ose n€ barna tjera
kundér inflamacionit dhe dhimbjeve té cilat quhen barna anti-inflamatore josteroide (NSAID-¢).
Pérdorimi i kétyre barnave nuk késhillohet.

- Nése jeni me ose keni pasur astmé bronkiale. N& kété rast €sht€ i domosdoshém kujdesi.

Pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét
Septolete total limon dhe mjalté nuk duhet t€ pérdoren tek fémijét nén moshén 6 vjecare.

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

Mos merrni antiseptik té tjeré derisa merrni Septolete total limon dhe mjalté.

Marrja e Septolete total limon dhe mjalté me ushqim dhe pije

Mos merrni Septolete total limon dhe mjalté me qumésht, sepse quméshti e redukton efikasitetin e tyre.
Mos e merrni Septolete total limon dhe mjalté para ose gjaté kohés s€ ushqimit dhe konsumimit té pijeve.
Mos hani ose mos pini s€ paku 1 or€ pasi t€ keni marré€ Septolete total limon dhe mjalté.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtazéné ose planifikoni shtatzéni,
kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhilla para se t€ merrni kété bar.

Nuk rekomandohet aplikimi i Septolete total limon dhe mjalté gjat€ shtatzénisg.

Do t€ duhet té bisedoni pér t€ ushqyerit me gji me mjekun tuaj, dhe ai/ajo do t€ vendos€ nése duhet t&
ndérpreni t€ ushqyerit me gji ose t€ ndérpreni terapiné me Septolete total limon dhe mjalté.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Septolete total limon dhe mjalté nuk kan€ ndikim né afté€sin€ e drejtimit t€ automjeteve motorike ose
pérdorimin e makinave.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Septolete total limon dhe mjalté

Septolete total limon dhe mjalté pérmbajné izomalt (E953), benzoat natriumi (E211) dhe natrium.
NE¢ rast t€ mostolerancés ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para se t€ pérdorni két€ bar.
Cdo pastile pérmban deri 0,0009 mg benzoat natriumi dhe mund té shkaktojé irritim lokal.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér pastile, &€ mund t€ thuhet se né esencé éshté
"pa natrium".
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3. SI TE MERRET SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE MJALTE

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

Té rriturit
Doza e rekomanduar &shté 3 - 4 pastile né dit€. Pastilet duhen ngadalé té shkrihen né€ gojé€ ¢do 3 deri
6 oré.

Adoleshentét mé té vjetér se 12 vjet
Doza e rekomanduar ésht€ 3 - 4 pastile n€ dit€. Pastilet duhen ngadal€ t& shkrihen né gojé€ ¢do 3 deri
6 oré.

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

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

Mos e tejkaloni dozén e rekomanduar.

Mos merrni Septolete total limon dhe mjalté menjéheré para ose gjaté kohés s€ ushqimit dhe konsumimit
té pijeve. Mos hani ose mos pini s€ paku njé oré€ pasi t€ keni marré barin.
Nuk rekomandohet aplikimi i kétij bari menjéheré para ose pasi té pastroni dhémbét.

Kohézgjatja e terapisé

Mos e pérdorni két€ bar mé gjaté se 7 dité. Konsultoni mjekun tuaj nése simptomat pérkeqésohen ose
nuk pérmir€sohen pas 3 ditéve, ose nése lajmérohen simptoma té reja si¢ Eshte temperatura.
Konsultoni mjekun tuaj nése gjendja pérséritet ose nése véreni ndryshime né karakteristikat e saj.

Nése merrni Septolete total limon dhe mjalté mé shumé se ¢’duhet
NE rast t€ mbidozimit t€ rastésishém, menjéheré bisedoni me mjekun ose shkoni spitalin mé t& afért.

Nése harroni té merrni Septolete total limon dhe mjalté
Mos merrni doz€ t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Septolete total limon dhe mjalté

NEé 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, Septolete total limon dhe mjalté mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése
jo te t€ gjithé paraqiten ato.

Té€ rralla (mund t€ ndikojé tek 1 né 1 000 persona):
- mbindjeshméria (urtikaria), ndjeshméria e shtuar e 1€kurés ndaj drités sé diellit e shkaktuar nga
bari (fotosenzitiviteti),
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- ngushtimi i papritur i pakontrolluar i rrugéve t€ frymémarrjes n€ mushkéri (bronkospazmé).

Shumé té rralla (mund té ndikojé tek 1 n€ 10 000 persona):
- pérkeqésim lokal i zgavrés sé€ gojé€s, ndjenja e pickimit né€ gojé.

T€ panjohura (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet n€ bazé t€ t€ dhénave né dispozicion):

- reagimet alergjike (ndjeshméria),

- reagimet alergjike serioze (shoku anafilaktik), shenjat mund t€ pérfshijn€ frymémarrje té
véshtirésuar, dhimbje né gjoks ose shtréngim né gjoks, dhe/ose ndjenja e marramendjes/dobésia,
kruarja e fugishme né€ 1€kuré ose t& ngritura si gungé né 1ékurg, enjtja e fytyrés, buzéve, gjuhés
dhe/ose fytit, g€ mund té jet€ e rrezikshme pér jetén,

- ndjenja e pickimit né mukozén e gojés, humbja e ndjenj€s (anestezia) n€ mukozén e gojés.

Kéto efekte anésore jané zakonisht kalimtare. Megjithat€, n€se ato lajmérohen, kontaktoni mjekun tuaj
ose farmacistin.

Nése i pércillni instruksionet e listuara né fletudh€zimin e pacientit, do t& zvogéloni rrezikun nga
paraqitja e efekteve anésore.

Paragqitja e efekteve anésore

Nése ju paraqitet ¢farédo efekti an€sor, duhet qé té lajméroni mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin ¢do
efekt an€sor g€ nuk €shté dhéné n€ kété fletudhézim. Efektet anésore mund t€ paraqiten drejtépérsédre;jti
népérmjet sistemit nacional té€ raportimit. Me paraqitjen e efekteve anésore mund t€ ndihmoni né
vlerésimin e sigurisé€ sé 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 SEPTOLETE TOTAL LIMON DHE MJALTE
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

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

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

Barnat nuk duhet t€ hidhen népé&rmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. 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 Septolete total limon dhe mjalté

- Substancat aktive jané hidrokloruri i benzidaminés dhe kloruri i cetilpiridinés. 1 pastile pérmban
3 mg hidroklorur t&€ benzidaminés dhe 1 mg klorur t€ cetilpiridinés.

- Pérbérésit tjeré jané vaji i pepermintit, levomentoli, sukraloza (E955), acid citrik (E330), izomalti
(E953), aromé limoni, aromé mjalti, kurkumin (E100) (pérmban benzoat natriumi (E211)).
Shih seksionin 2 "Septolete total limon dhe mjalté pérmban izomalt (E953), benzoat natriumi
(E211) dhe natrium".
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Si duket Septolete total limon dhe mjalté dhe pérbérja e paketimit

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

Septolete total limon dhe mjalté gjenden né kuti prej 16 pastileve, né blister.

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

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
03/2025.
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