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 KaKoO IITO BH Ka)kaJ BallIMOT JIeKap WiH (apMalieBT.

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

*  Axo umame 0OnonrHumMenHu npauiared, cogemyseajme ce co Gawuom 1exap U gpapmayesm.

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

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

Bo oBa ynarctBo:

IlTo mpetcraByBa CenrosieTe TOTA U 3a MTO ce ynorpeOyBa
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 Cenrosere ToTal

arwbdE

Septolete total — Cenrosere Toraa 1,5 mg/5 mg Bo 1 ml cnpej 3a ycra, pacTtBop
Benzydamine hydrochloride/Cetylpyridinium chloride

- Axmuenu cyncmanyuu: GEH3UIAMUH XUIPOXJIOPH U HETHITUPUINH Xitopua. 1 ml ox crpejor
3a ycra coapiku 1,5 mg OeH3uaaMuH XUAPOXIOPUI U 5 Mg HETUIIIUPUANH XJIOPHUIL.
Enmo mpekame ce cocton ox 0,1 ml ox crpejor 3a ycra koj coapxu 0,15 Mg GeHzumamux
xuapoxaopua u 0,5 My NEeTUATUPUIUH XJTOPHI.

- Homownu  cyncmanyuu:  eranon  (96%), rmuanepon  (E422), Makporoiriaumeposn
XUApOKCHCcTeapar, caxapul HatpuyM (E954), menepMuHT Maciao U MpedncTeHa Boja.

Crpejot 3a ycra e bucrap, 6e300€H 10 XKOJITEHUKAB PacTBOP.

CernrTonere TOTAJd € AOCTaneH Bo makysarma ox 30 ml copej 3a ycra, pacTBOp, BO INIACTHYHO MAKyBambe
KO€ COJIPKH cripej mymra u karmade. 30 ml ox cripejor 3a ycra ce 10BoJIHH 3a 250 mpekamba.

Hme u aapeca Ha HOCHTEJIOT Ha 0100PEeHNETO 32 CTaBalbe BO NPOMeT
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tartapues-1, 6poj 101, 1000 Cxkomje, PemyGnuka
Makenonuja

HWme u agpeca HA MPOU3BOAUTEIOT
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

1. HITO MPETCTABYBA CEIITOJIETE TOTAJI U 3A IITO CE YIIOTPEBYBA

Cenroniere TOTaJ CIPEJOT 3a YCTa € MPOTHUB-BOCTIAIMTEICH, AHAITETCKH M AHTHCENTHYCH JIeK 3a
nokaigHa ynorpeba 60 ycra. CripejoT 3a ycTa BpIiu Je3uH(pEKIHja Ha ycTaTa U IPIOTO U TH HaManyBa
CHUMIITOMUTE Ha BOCMAJICHHE HA TPJOTO KAKO IMITO ce 0OjKa, NPBCHUIIO, OTOK, MEUCHe U HapyIlIeHa
byHKIH]a.
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CenTonere TOTaN ce KOPUCTH KAKO MPOTHB-BOCTIANIUTEINICH, aHANTETCKH U aHTUCENITHYCH TPETMaH:
- TIPY HaJ(Pa3HyBamka BO TPIIOTO, yCTATa M HEIIlaTa,

- IPY THHTUBUTHUC, (DAPUHTUTHC U JIADUHTUTHUC U

- TIpeJ ¥ 110 Bajekh¢ Ha 3a0M.

AKO CHUMIITOMHTE Ha Bamiata 0OJIECT HE Ce n0)106paT BO pPOK O 3 ACHa WK C€ BJIOIIAT, TOoraml Mopa
Ja C€ COBCTyBATE CO JICKaAp.

2. IITO TPEBA JIA 3HAETE IIPEJ] 1A T'O BEMETE CEIITOJIETE TOTAJI

Hemojte 1a ro 3emare CenTosieTe TOTAT:
- Ako cre anepruyHu (IIPEOCETIMBU) Ha OCH3MIAMHH XUAPOXJIOPHI, LETHIMHPHIUH XIOPHI
WJIM Ha HEKOja O] IOMOIIHUTE COCTOjKU Ha OBOj JIeK (HaBeJIeHH BO TOYKa 6).
- llopamu dhapmaneBTckara ¢popma, 0BOj JieKk He Tpeba aa ce KOPUCTH Kaj J1elia Ha BO3pacT Mo 6
TOAMHU 3aT0a MTo (hapMareBTckara jopMa He € MorojiHa 3a 0Baa BO3pacHa rpyra.

bunere ocooeHo BHuMareaHn co CenroJieTe TOTAJ

Cosemysajme ce co gawuom nexap uiu papmayesm npeo da 2o sememe Cenmosneme momal.

Hemojte na ro kopucture Cenrosiere TOTal MoBeke oJ 7 eHa. AKO CUMIITOMUTE BH CE€ BJIONIAT WJIH
ce yITe ce MPUCYTHU MO TEepHoi o 3 NeHa WIM aKo Ce T0jaBaT HEKOHW APYTH CHMIITOMH, KaKo
MOKaveHa TeMIIepaTypa, KOHCYITUPajTe Ce CO JIeKap.

KopucremeTo Ha mpemnapaTd 3a HaJBOpelIHA yrnorpeda, 0coOEHO BO TEKOT Ha TMOJOJT BPEMEHCKH
nepuoj, MOXe Ja JOBeIe A0 IojaBa Ha CEH3UOWIM3aluja, BO KOj CIy4aj JIEKYBambETO MOpa Ja ce
MPEKHHE.

CenTonere TOTajn He cMee J1a ce KOPUCTH BO KOMOMHALMja CO aHjOHCKH COCOUHEHH]ja, KaKo ILTO Ce
OHHE MPUCYTHU BO MACTHTE 3a 3a0H, I1a 3aT0a HE Ce MPenopavyBa MPOU3BOJIOT JIa C& KOPUCTH BEIHAII
TIpeJl WIK TI0 MUEHE Ha 3a0uTe.

N36ernyBajTe AUpeKTeH KOHTAKT Ha CenroJieTe TOTaj CIPEejoT 3a YCTa CO OUUTE.
OBoj MPOU3BOJI HE CMee JIa Ce BAWIIYBA.

Jlena u amosiecleHTH
CeritosieTe TOTaJl HE CMEE Jla C€ KOPUCTH Kaj Jielia Ha BO3pPAaCT 10 6 TOJMHH, 3aT0a IITO CIPEjOT 3a
yCTa He € MMOT'0JICH 3a yrnoTpeda Kaj oBaa BO3pacHa rpyia.

3emame Ha APYrH JekoBH co CenroJiere TOTAJ

Be monume oa 2o unpopmupame gawinom nexap uiu apmayesm ako 3emame uiu ako HeOOaMHa cme
3emane Ouno Koj Opye nek, Oypu u oHue KOU He ce Hd NeKAPCKU peyeni.

HemojTe na kopuctute Apyru aHTUCENTULN 3aeaHO co CenToere ToTail.

BpeMeHocT M 1oeme
Cosemysajme ce co gawiuom aexap unu gapmayesm nped 0a sememe OUNO KAKOS JIEK.

He ce npenopauysa ynorpe6a Ha Cenrosnere Totai 3a Bpeme Ha OpemeHoct. Tpeba 1a ce coBeryBare
CO BaIIMOT JIEKap BO Bpcka co ynorpebara Ha Cenrojere TOTal 3a BpeMe Ha JIOCHhE U TOj K& OJUTy4H
nanu Tpeba 1a MpeKHHETe CO JOSHETO MM JIa ja IpeKuHeTe Tepanujata co CenTosere ToTal.

B.ijalme BPp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3€H-€ WJIM 32 PaKyBam€ CO MallIMHU
CenroieTe ToTaa HEMa BJ'H/IjaHI/Ie Bp3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3EHLEC U 3a paKyBamE CO MalllMHU.
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Ba:xknu nHQopManuu 3a HEKOM 0/ IOMOIIHMTE cyncTaHuuu Ha CenToJieTe TOTAJ
CenTonere ToTan coap:ku eranoi. CenToyeTe TOTaia COAPKHA MaJl KOJMYUHH Ha €TaHOM (aJI0K0XO0dM),
nomanky ox 100 mg Ha mo3a.

3. KAKO A 'O BEMATE CEINITOJIETE TOTAJI

Cmpoeo npudpoicyeajme ce Ko ynamcmeama Ha aekapom. Jlo3ume He cmeeme 0a 2u MeHygame unu
JIeKY8arbemo 0a 20 npexkuneme He3 0a ce nocogemysame co aexap.

Bospacnu
3a eqHOKpaTHA 7033, IPUTUCHETE TO CIPEjOT eqHam a0 aanatu. OBa MOXE Ja o MOBTOPYBAaTe Ha
CEeKOH 2 yaca, 3 1o 5 maTH Ha JcH.

Ynorpeba kaj nena

leya na so3pacm Hao 12 200unu

3a eqHOKpaTHA 703a, IPUTHUCHETE TO CIIPEjOT eqHam a0 ABanatu. OBa MOXe Ja ro MOBTOpYBaTe Ha
cexoH 2 yaca, 3 10 5 1maTv Ha JcH.

leya na 6o3pacm 00 6 0o 12 2o0unu
3a emHOKpAaTHA 71034, MPUTHCHETE TO crpejoT eqnam. OBa MOXe Jia TO TIOBTOPYBAaTe Ha CEKOM 2 4Yaca,
3 10 5 matu Ha JieH.

Cerrronere ToTan He Tpeda Jla ce KOPUCTHU Kaj JIelia Ha BO3pacT Mo 6 TOUHM.

He ja nanmMunyBajTe npenopayanaTa q03a.
3a ontumarneH eekT, He ce MpernopavyBa MPOU3BOJIOT Aa C€ KOPUCTH BEIHAI IPE UIIH 110 MUEH-E Ha
3abure.

Hauyun Ha ynoTpeda

Ilpen npBata ynotpeda Ha CenroneTe TOTall CIPEJOT 3a yCTa, IPUTUCHETE TO CIIPEjOT HEKOJIKY MaTh
3a J1a ce 00Me paMHOMEpHO paclpcHyBame. AKO CIpejoT He Oml KOPUCTEH MOJ0iro Bpeme (6apem
e/lHa HeJlena), IPUTHCHETE IO CIIPEjOT €HAIl 3a Ja ce 1001e PAMHOMEPHO PaclpCHYBambe.

n * IIpen ymotpeba oTcTpaHeTe ro

IIACTUYHOTO Kallade.

E /
LI OtBopeTe ja ycTara HIMpPOKO,

y, HAcOYeTe ja MpCKaaKaTa KOH

k‘tf“ IPJIOTO U IIPUTHCHETE I'O

] CIIPEjOT €IHAlI JIO JBAIIaTH.
SN 3aapiKeTe TO JUIIECEHETO
%ﬁ T JI0/IEKa TIPCKaTe.
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Kora crpejot ke ce mputucHe eHair, ce ociaodomysa 0.1 ml cmpej 3a ycra, xoj compxu 0.15 mg
OensunamMuH xuapoxyaopua U 0.5 mg NeTHITUPUINH XIOPHUI.

BpemeTpaeme Ha JIEKYBaH-€TO

HemojTe ma ro xopucTruTe 0BOj JIEK MOBEKe 0 7 JAeHa. AKO CHMIITOMHUTE BU CE€ BIIOIIAT WJIHM CE YIITE
ce MPHUCYTHHU MO 3 JieHa WU aKo Ce [0jaBaT HEKOW JPYTHW CHMIITOMH, KaKO MOKaueHa TeMIeparypa,
KOHCYJITHpAjTe ce CO JIeKap.

CoBeTyBajTe ce CO BaIIMOT JIEKap ako cocroj0ara ce MOBTOPYBAa WM aKO 3a0eleKUTe OHMII0 KaKBH
MPOMEHH Ha HEj3MHUTE KapaKTEPUCTHKH.

AKo cTe 3emMaJie moroJiema a03a o CenroJsiere ToTaja OTKOJIKY LITO Tpeda

Hoxonky cme 3emane noconema 0osa 00 Cenmoneme moman OMKOJKY wmo mpeba, eeoHaul
cosemyeajme ce co 6auiUOmM Jiekap Uiy apmayesm.

[Ipu cmyyajua yroTpeba Ha mpeKyMepHa J03a Off OBOj JIEK, BEIHAI Ka)KeTe My Ha BaIlIMOT JeKap HIH
oJieTe BO HajOIMCKaTa OOJTHHMIIA.

AKo cTe 3a00paBuiie 1a ro 3emete CenroJiere TOTAJ
He 3emajme 0sojua 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponyuimeHama.

Loxonky umame 0OnoIHUmMENHU NpAWarea 3a ynompebama Ha 080j ek, Co8emysajme ce co 8auiiom
Jlexkap unu ghapmayesm.

4. MOKHHN HECAKAHMU JAEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u Cenmoneme moman modice 0a uma Hecakanu 0ejcmed, uako He Kaj cume
ooanu.

Perku HecakaHu nejcTBa (MOKe J1a ce mojaBaT kaj HajMHory 1 Ha 1,000 namueHTH):

- XUIEPCEeH3UTHBHA peakiyja (anepruja),

- wucur (ypTHKapHja), 3rojieMeHa peakiifja Ha Ko)KaTa Ha COHYeBa CBETINHA ((DOTOCEH3UTHBHOCT),

- HEHaJICJHO, HEKOHTPOJHMPAHO CTECHYBaWkE HA JIMIIHWTE TaTuIiTa BO Oenute ApoOoBH (OpOHXO-
crazam).

MHory peTKu HecakaHH JiejcTBa (MOXe Ja ce mojaBar kaj HajMHory 1 Ha 10,000 manueHTH):
- JIOKaJIHO HaJpa3HyBambe HA YCHATa IIYIUINHA, 0JIar0o 4yBCTBO HA IME€UYEHE BO yCHATA IIYILIHHA.

HenosnaTu (4ecToTara He MOXKe Jia Ce OJIPE/IH O]l JIOCTAITHUTE MOIATOIH):
- YyBCTBO Ha IICUCH-€ HAa YCHATA CIIy3HHIIA, I'YOCHhE Ha 0CETOT (aHEeCTE31]ja) Ha yCHATA CIIy3HHMIIA.

OOnvHO OBHE HecakaHU JiejcTBa ce MUHIMBU. Cerak, IOKOJKY ce TojaBar, ce MpernopadyBa Ja ce
MTOCOBETYBATE CO BAIIMOT JIeKap Wi GapMarieBT.

JIOKOJIKY TH clieJuTe NHCTPYKIUUTE BO BHATPEITHOTO YIATCTBO, K€ C& HAMAIN PU3UKOT OJf 110jaBa Ha
HECaKaH! JIejCTBA.

,ZZOKO]ZK:)/ Hexou 00 HecaxkaHume 0ejcmea cmanant CepuosHu uau aOKOﬂKy 3abenedcume Hekou

HecakaHu 0ejcmea Kou He ce HAeOdeHU 80 084 YNAMCMEO, 8e MOIUME CO8emysajme ce cO 8auuom
Jexap unu ghapmayesm.

5. YYBAIBE U POK HA YIIOTPEBA HA CENITOJIETE TOTAJI
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Ha4yuH Ha yyBame
Jlexom uyeajme 20 na mecma nedocmannu 3a oeya!

[a ce uyBa Ha Temmepatypa 1o 25°C.
[To mpBOTO OTBOpamE Ha CIPEjOT, TOj Tpeba Ja ce MCKOPHCTH BO POK O 6 MecelH M Jia ce uyBa Ha
temneparypa jo 25°C.

Poxk Ha ynotpeda
Jlexom ne cmee da ce ynompebysa no 0amymom HA UCMEKOM HA POKOM HA ynompeba wmo e HageoeH
Ha NaKyearoemo.

Pokot Ha ynotpeba ce oiHecyBa Ha TOCISTHHUOT JICH O] HABSICHUOT MECEII.

JlexoBute He Tpeba aa ce (praar co OTHAAOIUTE O AOMAKUHCTBOTO. COBETYBajTe€ CE CO BAIIUOT
(bapmaIieBT Kako Jia TH OTCTPAHHUTE JIEKOBHUTE KOHU TIOBEKE HE BU ce moTpeOHu. OBHE MEPKH rmoMaraar
BO 3aIlITHTATa Ha )KUBOTHATA CPEIHHA.

Hauun Ha u3naBambe HA JEKOT
JlexoT Mo’ke Aa ce m3/1aBa BO anreka 0e3 perenr.

JlaTyMm Ha mocJieiHa peBU3Hja HA BHATPEIIHOTO YNIATCTBO
01.10.2015
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