1.31 Benzydamine hydrochloride + Cetylpyridinium
chloride
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

BHATPEIIIHO YIIATCTBO: UHO®OPMAILINJA 3A TAHIUEHTHU

IIpen ynorpe6a Ha JIeKOT BHUMATEJIHO MPOYUTAajTe IO YIATCTBOTO.
OBoj ek ce m3maBa 6e3 perent. Cekoramr 3eMajTe TO 0BOj JIEK KaKo IITO € OMUIIaHO BO OBA yIAaTCTBO
WJIM KaKO LITO BH Ka)kaJ BallIMOT JIeKap WK (apMalieBT.

e UYysajme 20 ynamcmeomo. Moowcebu ke mpeba 0a 2o npoyumame nOGMOPHO.

e Axo umame 0OnonrHUMeNHU NPpauared, cogemysajme ce co 6auuom gapmayesm.

e JlokonKy HeKkoe 00 Hecakanume Oejcmea cmane Cepuo3Ho Ul axko 3abenedcume HeKoe HeCaKaHo
dejcmeo Koe He e HABEOEHO 80 064 YNAMCMBO, cOo8emysajme ce CO GAWUOM JeKap Uulu
dapmayesm.

o  Axo cumnmomume Ha awiama Oojiecm He ce N000Opam 80 pox 00 3 OeHa, mozaui mopa od
nojoeme na aexap.

Bo oBa ynarctBo:

IlITo mpetcraByBa Cenrosere TOTANI U 3a MITO ce ynoTpeOyBa
To Tpeba na 3Haere mpen na ro 3eMete CenToyieTe ToTal
Kako ga ro 3emate Cenronere ToTan

Mo>kHU HEcaKaHH JIejCTBa

YyBame U pok Ha ynoTpeba Ha Cenronere ToTan

arwnE

Septolete total — CenrroJiere ToTaa macrwian 3 mg/l mg
Benzydamine hydrochloride/Cetylpyridinium chloride

- AxmuseHu cyncmanyuu’ OSH3UIAMUH XUIPOXIOPUA U HeTHImupuanH xiopus. Cekoja mactuia
colpku 3 My OCH3UIaMUH XUAPOXJIOPHUI U 1 MQ HETUIMUPUANH XJIOPHI.

- THomownu cyncmanyuy. €TepUYHO MAclo O]l SYKaIHITYC, JIEBOMEHTOJ, 0€3BOJIHA JTUMOHCKA
kucenuna (E330), cykpanosa (E955), usomant (E953), 6punujantao cuna 6oja FCF (E133).

INacTumuTe ce OKpYIIIM CO CHHO-Oeila 0 cuMHa 0o0ja W 3akoceHHW paboBu. Ha moBpmmHata Ha
macTuiiaTa MOXKe J1a iMa Maiu rpeoHatuHd. J(ujamerap Ha mactmnara: 18,0 mm - 19,0 mm, neGenuHa:
7,0 mm - 8,0 mm.

IMactunuTe Cenrtosere TOTAJ Ce JOCTAITHU BO MaKyBamba o1 16, 24 uiau 32 nacTHiIu BO OJIMCTEpH.

Hme u anpeca Ha HOCUTEJIOT Ha 0I00PEHNETO 3a CTABAIH€ BO IPOMeET

KPKA-®APMA HOOEJ Ckomje, yi. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Pemy0Onuka
Makenonuja

HNwme n ajgpeca Ha NPON3BOAUTENIOT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

1. HITO MPETCTABYBA CEIITOJIETE TOTAJI U 3A LITO CE YIIOTPEBYBA
CerrosieTe TOTaN € MPOTHUB-BOCIAIUTE/ICH, aHAJTETCKU U aHTHCEIITHYEH JICK 3a JIOKaJHa ynorpe0da Bo
ycra. CemnrojieTe TOTajl BpPIIM JAe3MH(EKIMja HAa ycTaTa M IPJIOTO M I'M HaMajlyBa CUMIITOMHUTE Ha

BOCIIAJICHUC HA I'PJIOTO KaKO HITO CC 6OJ'IK8., HPBCHUIIO, OTOK, MCYCHC U HAPYILICHA (I)YHKLII/Ija.

CemnrToneTe ToTAal Ce KOPHUCTH KAaKO NPOTHUB-BOCHAJIMTEIICH, aHAJIT€TCKU M aHTUCCIITUYCH TPETMAaH:
- [Ipy HaJipasHyBamba BO I'PJIOTO, YCTAaTa U HEIILATA,
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- [IPY BOCIIAICHKWE Ha HennaTa (THHTUBUTHC) U TPI0TO (PapHHTHUTHC U JTAPUHTHTHUC )

Axo cumnToMHuTe Ha Balata 0oyecT He ce MoAoOpaT BO pok oA 3 JIeHa WM Ce BIIOLIAT, TOraml Mopa
Jla TI0jAeTe Ha JIeKap.

2. IITO TPEBA JJA 3HAETE IIPEJ] JA I'O 3EMETE CEIITOJIETE TOTAJI

HemojTe 1a ro 3emare CenroJiere TOTAJ:

- AKo cTe anepruiHu (MpeoceTINBY) Ha OCH3UIAMUH XUIPOXIOPUA, UETHIMHPUINH XIOPUA HITH
Ha HEKOja OJ1 TOMOIITHUTE COCTOjKH Ha OBOj JieK (HaBeIeH! BO TOUKa 6).

- OBoj nmex He Tpeba Jga ce KOPUCTH Kaj Jemna Ha Bo3pacT moj 6 TOAWHU 3aroa IITO
¢dapmaneBTckaTa hopMa He € TIOTOHA 32 OBaa BO3pacHa rpyra.

bunere ocobeno Bunmareanu co Cenrosiere ToTasa

Cosemysajme ce co gawiuom aexap unu gapmayesm nped da 2o zememe Cenmoneme momaJ.

Hemojte na ro kopucture Cenronere ToTal MoBeke o 7 JeHa. AKO CHMIITOMHUTE BH C€ BJIOIIAT HIIU
ce YyITe Ce MPUCYTHHU MO TEepHoi of 3 JleHa WIH aKo Ce€ I0jaBaT HEKOW JAPYTH CHMIITOMH, KaKo
MOKaveHa TeMIlepaTypa, KOHCYITUPajTe Ce CO JIeKap.

Kopucremero Ha mpemapatu 3a HaJBOpeNIHa ynotpeba, 0COOCHO BO TEKOT HA ITOJOJIT BPEMEHCKH
MEepUO, MOXeE Ja JOBele N0 I0jaBa Ha CEH3WOWIM3aIlfja, BO KOj CIydaj JIEKyBamkEeTO Mopa Ja ce
MPEKHHE.

CerrroneTe TOTaJl HE CMee J1a ce KOPHCTA BO KOMOWHAIMja CO aHjOHCKH COEJIMHEHHja, KaKo INTO Ce
OHHE TIPUCYTHH BO TACTHUTE 3a 3a0H, 1a 3aToa HE Ce MpernopavdyBa MPOU3BOJIOT Jia ce KOPUCTH BeTHAII
TIpeI Wik TI0 MUCH:E Ha 3a0uTe.

Jlena u amosiecleHTH
CeriroJieTe TOTall HE CMee Jia ¢ KOPUCTH Kaj Jiella Ha BO3PacCT 1oj 6 TOAMHHU, 3aT0a IITO MaCTUIIMTE HE
ce TIOTOJIHM 32 yIoTpeda Kaj oBaa Bo3pacHa rpyma.

3emame Ha Apyru jJexoBH co Cenrosere TOTaX

Be monume oa 2o ungopmupame sawiuom nexkap ui gapmayeem ako zemame U ako HeOOAMHA cme
3emane 6uno Koj Opye neK, Oypu u OHue KOU He ce HA NeKAPCKU peyenm.

HewmojTe na kopucTute Ipyru aHTHCENTHIN 3aeqHO co CenroneTe ToTal.

3emame Ha CenrTojieTe TOTAJT €CO XpaHA WM NUjaJIOK

Hemojte na ro 3emate Cenrosnere TOTaN 3a€QHO CO MIJIEKO, 3aTOA IITO MIJIEKOTO ja HaMayBa Heroara
e(uKacHOCT.

Hemojte na ro 3emare CenTosiere TOTal Mpelx WM 3a BpeMme Ha oOporute. HemojTe na jamere win
NHeTe HajMaJIKy €/IeH 4ac 1o 3eMameTo Ha CenTolieTe TOTall.

BpeMeHocT M 1oeme

Cosemysajme ce co gawiuom aexap unu gapmayesm nped 0a sememe OUNO KAKOS JIEK.

Ako cre OpeMeHM WM JIOMTE, CE COMHEBAaTe JieKa CTe OpeMEeHM WM IUIaHupare jaa 3a0peMeHuTe,
COBETYBajTe C€ CO BAIIMOT JieKap Wik (GapMareBT Mpej Ja 3allovHeTe co 3eMarmbe Ha OBOj JIeK.

He ce npenopauysa ynorpe6da Ha Cenrtojere ToTal 3a BpeMe Ha OpemeHocT. Tpeba aa ce coBeryBare
CO BAILIMOT JIeKap BO Bpcka co yrnoTpebata Ha CenToneTe TOTal 3a BpeMe Ha J0€HhE U TOj K€ OJUTyYd
Jaay Tpeda 1a MpeKUHETe CO JOCHETO WITH J1a ja IpeKUHeTe Tepamnujata co CenToeTe ToTal.

Banjanne Bp3 ciocoGHOCTA 32 BO3eH-e WIIH 32 PAKyBambe €O MalllMHH
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Cenrronere ToTan HEMa BiFjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EHE WIIH 33 PaKyBambe CO MAIIHHU.

Baxxuu nndopmanuu 3a HeKOU 01 MOMOILIHUTe cyncTraHuuu Ha CenroJieTe TOTAJ
Cermrronere ToTain coapxku m3omant (E953). Axo Bammor ekap BU Kaxal JAeKa He [MOJHECyBaTe HEKOH
[IeKepH, COBETYBAjTE CE CO HETO TPE]T 1a TO 3eMETe OBOj JIEK.

3. KAKO JIA 'O BEMATE CEIITOJIETE TOTAJI

Cmpoeo npudpoicyeajme ce Ko ynamcmeama Ha aekapom. Jo3ume He cmeeme 0a 2u MeHygame unu
JIeKy8arbemo 0a 20 npekutHeme 6e3 0a ce nocogemysame co J1eKdap.

Bospacnu
IIpenopauana n03a ¢ 3 1o 4 mactwiu Ha neH. [lacTunaTta Tpeba mojieka Jia ce pacTBOPH BO ycTaTa Ha
cexou 3 10 6 gaca.

lleya na so3pacm nao 12 coounu
[Ipemopauana no3a e 3 mo 4 mactunu Ha neH. [lacTumaTta Tpeba moneka ja ce pacTBOPH BO ycTaTa Ha
cekou 3 o 6 gaca.

leya na 6o3pacm 00 6 0o 12 2o0unu
[Ipemopauana mo3a e 3 mactwiu Ha neH. [lactuiara Tpeba moJeka 1a ce pacTBOPU BO yCTaTa Ha CEKOU
3 1o 6 gaca.

Jeya na 6o3pacm nood 6 2o0unu
CenrTonere ToTan He cMee Jia c€ KOPHUCTH Kaj Jielia Ha Bo3pacT Mo 6 TOMHY.

He ja nanMuHyBajTe npenopayanara ao3a.

Hewmojte na ro 3emare CenrojieTe TOTaa BEIHAII MIPE]] WK 32 BpeMe Ha 00poIuTe.

HemojTe na jajgere uinu muere HajMaIKy €JIeH Yac 1o 3eMameTo Ha CenToeTe TOTal.

3a ontumarieH e(heKT, He ce Mpenopavysa MPOU3BOJIOT Ja C& KOPUCTH BEIHAII MPE HIIH [0 MUCHHC Ha
3a0ure.

BpemeTrpaeme Ha JIeKyBambe€TO

Hemojte 1a ro kKOpucTUTE OBOj JIEK MOBEKe 01 7 JieHa. AKO CHMIITOMHUTE BY CE BJIOILIAT WIIHM CE YIITE
ce MPUCYTHH 1O 3 JieHAa WM aKO Ce I0jaBaT APYrHM CHMIITOMH, KakKO IIOKaueHa TeMIIepaTypa,
KOHCYJITHPAjTEe CE CO JIeKap.

CoBeTyBajTe ce CO BaIlIMOT JEKap aKko cOcToj0ara ce MOBTOpYBAa WIH aKO 3a0elekuTe OMII0O KaKBU
MIPOMEHH Ha HEj3UHUTE KAPaKTEPUCTHUKH.

AKo cTe 3eMaJie moroJjiema x03a o Cenrosiere T0Taja 0TKOJIKY IITO Tpeda

Axo cme 3emane nozonema 0oza 00 Cenmoneme moman OMKOAKY WMo mpeba, eoHaul cogemyesajme
ce Co sawuom jekap uiu gbavazaueem.

[Ipu cnyuajua yrorpeba Ha MpeKyMepHa J1o3a O] 0BOj JIEK, BEIHAII Ka)KeTe My Ha BaIlIMOT JIeKap WU
oJieTe BO HajOIMCKaTa OOJTHMIIA.

Ako cTe 3a00paBuiie 1a ro 3emete Cenrosere TOTaI
He 3emajme 06ojna 0o3a 3a oa ja nadomecmume nponyuimeHama.

Loxonky umame 0onorHumenHu npawiarea 3a ynompebama Ha 080j €K, cosemysajme ce co 8auuom
nexap unu ghapmayesm.
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4. MOKHU HECAKAHMU JAEJCTBA

Kaxo u cume nexoeu, maxa u Cenmoneme moman Modxice 0a UMA HeCaKanu 0ejcmed, uako He Kaj cume
OoanHu.

PeTku Hecakanu 1ejcTBa (MOKe Ja ce mojasar kaj HajMHory 1 Ha 1 000 marueHTn):

- XHUIIepPCEeH3UTHBHA peakuyja (anepruja),

- ucun (ypTUKapuja), 3rojeMeHa peakiyja Ha Ko)KaTa Ha COHYeBa CBETIHNHA ((DOTOCEH3UTHBHOCT),

- HEHA/IeJHO, HEKOHTPOIHUPAHO CTECHYBamke Ha TUITHWUTE MAaTUINTa BO OemuTe OpoboBu (OpoHXO-
criazam).

MHory peTku HecakaHu nejcTa (Moe Ja ce mojasar kaj HajMHory 1 Ha 10,000 manueHTn):
- JIOKaJIHO HaJpa3HyBame Ha YCHATA IIYIUINHA, OJ1aro 9yBCTBO HA NEYCH-E BO YCHATA IIYIUIMHA.

Hemno3natu (dyectorara He MOXe Ja Ce OAPETH O[] JOCTATHUTE MOAATOLH):
- YyBCTBO Ha IIeY€H-¢ Ha YCHATA CIIy3HHUIIA, T'yOermhe Ha 0CeTOT (aHeCcTe3nja) Ha yCHATa CITy3HHIIA.

OOuuHO OBHME HecakaHU JejcTBa ce MuHIMBU. Cemak, JOKOJIKYy ce I0jaBaT, ce IpernopauyBa Ja ce
IIOCOBETYBATE CO BAILMOT JIeKap WiIK (hapMaleBT.

JIoKONIKY TH clieuTe HHCTPYKLIMUTE BO BHATPEITHOTO YIAaTCTBO, K€ C€ HAMaJli PU3UKOT OJI 10jaBa Ha
HECaKaHH JIejCTBa.

Loxonky Hexou 00 mecaxanume Oejcmea cmaHam CepuosHu Uiy OOKOJKY 3abenexcume HeKou
Hecakanu Oejcmea Kou He ce HaBeOeHU 80 08a YNAMCME0, e MOIUMe cogemysajme ce cO 8auuom
niekap unu gapmayesm.

5. YYBAIBE U POK HA YIIOTPEBA HA CEIITOJIETE TOTAJI

Ha4yun Ha yyBame
Jlexom uysajme 20 na mecma Hedocmannu 3a oeya!
[a ce uyBa BO OpUTMHAITHOTO MAaKyBakhE 3a JIa CE 3alITUTH O]l CBETIIHHA.

Pox Ha ynotpeda
Jlexom ne cmee da ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMeKOm HA POKOM Ha ynompeda wimo e Hageoen
Ha nakyearbemo.

PokoT Ha ynoTpeba ce oHecyBa Ha MMOCISAHUOT JIeH O] HaBESJICHHOT MeCell.

JlexoBute He Tpeba ma ce Ppraar co oTmamonuUTe 01 AOMAKUHCTBOTO. COBETYBajTE€ C€ CO BAIIUOT
(hapMareBT KaKo Jia TM OTCTPAHUTE JICKOBUTE KOU IMOBeKe He BU ce moTpeOHu. OBUE MEPKHU TToMaraar
BO 3allITUTaTa HA KUBOTHATA CpEAMHA.

HauuH Ha M31aBam€e Ha JEKOT
JlexoT Moe Aa ce u3/1aBa BO anreka 0e3 perenT.

JlaTyM Ha mocjieiHa peBU3Hja HA BHATPEIIHOTO YNIATCTBO
11.11.2015
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