I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GENTOS geriamieji lašai, tirpalas

2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis

1 ml tirpalo yra: Populus tremuloides D1 0,07 ml, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6 0,1 ml, Conium maculatum D6 0,1 ml, Kalium iodatum D12 0,1 ml, Ferrum picrinicum D12 0,1 ml.

Pagalbinė medžiaga: 1 ml (25 lašuose) yra 400 mg etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA
Geriamieji lašai, tirpalas

Skaidrus, gelsvai rusvos-oranžinės spalvos tirpalas.
4.
klinikinĖ informacija

4.1
Terapinės indikacijos

Remiantis homeopatijos patirtimi vaistinis preparatas yra skirtas:

· nedidelio prostatos padidėjimo,

· šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas),

· šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozė turi būti parenkama individualiai pagal ligą.

Nedidelis prostatos padidėjimas

	
	Dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji
	10 lašų
	Gydymo pradžioje - 3 kartus per dieną 3 mėnesius. Savijautai pagerėjus, vartojimo dažnumą reikėtų sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Šlapimo pūslės silpnumas

	
	Dozė
	Vartojimas

	Paaugliai nuo 12 metų  ir suaugusieji
	10 lašų
	3 kartus per dieną 3 mėnesius. 
Jeigu reikia vartojimo dažnumą galima sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Šlapinimosi sutrikimai (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas)

	
	Dozė
	Vartojimas

	Paaugliai nuo 12 metų ir suaugusieji
	10 lašų
	3 kartus per dieną 3 mėnesius. 

Jei reikia vartoti ilgiau, vartojimo dažnumą reikėtų sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Ligos ūminiu periodu vaistą reikia vartoti kas 30 - 60 min (daugiausia 8 kartus per dieną).

Pagerėjus dozė mažinama iki 3 kartų per dieną.

Vartojimas:

Norint, kad vaistas veiktų geriausiai, GENTOS reikėtų gerti mažiausiai 30 minučių prieš valgį arba 1 val. po valgio. Prieš nuryjant, vaistą reikėtų kelias sekundes palaikyti burnoje. 

GENTOS galima gerti neatskiestą arba atskiedus mažu vandens kiekiu.

4.3
Kontraindikacijos

Sergant skydliaukės ligomis, vaistą galima gerti tik gydytojui leidus.

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

GENTOS sudėtyje yra apie 0,40 g/ml alkoholio, dėl to jo negalima vartoti pacientams, turintiems polinkį į alkoholizmą.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Iki šiol jokių duomenų apie sąveiką su kitais vaistais nėra.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis 
GENTOS galima vartoti ir moterims, kai sutrinka šlapinimasis arba sergant šlapimo pūslės ligomis.

Šiuo metu nėra duomenų apie GENTOS vartojimo riziką nėštumo bei žindymo metu.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jeigu GENTOS vartojamas teisingai, jis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.  
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Iki šiol jokių duomenų apie nepageidaujamą poveikį negauta.

4.9
Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nepasitaikė. Jei vaisto perdozuojama, apsinuodijimo ar sutrikimų nesitikima, nes vaisto sudedamosios medžiagos labai atskiestos.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės 

Duomenys nebūtini.
5.2
Farmakokinetinės savybės 

Duomenys nebūtini.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini.
6.
farmacinė informacija

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etanolis (96 %)
Išgrynintas vanduo

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
6.3
Tinkamumo laikas

5 metai

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką – 6 mėnesiai.
6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5
Pakuotė ir jos turinys

Rudo stiklo buteliukas su DTPE užsukamu dangteliu ir pridedamu MTPE lašintuvu, kartoninėje dėžutėje. Buteliuke yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml tirpalo. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS 
Richard Bittner AG

Reisnerstraβe 55-57

A-1030 Vienna

Austrija

Tel. +43/(0)1-50 30 972
Faksas +43/(0)1-50 30 972-40

el. paštas office.vienna@richard-bittner.com
8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS  

20 ml – LT/1/2000/2587/001
50 ml – LT/1/2000/2587/002
100 ml – LT/1/2000/2587/003
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA 

2011-09-07
10.
teksto peržiūros data
2011-09-07

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS
RINKODAROS SĄLYGOS
               A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

               B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo , atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Richard Bittner AG

Ossiacherstrasse 7

A-9560 Feldkirchen 

Austrija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

•         SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

•
KITOS SĄLYGOS

Nepateikiamos.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GENTOS geriamieji lašai, tirpalas
Homeopatinis vaistinis preparatas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra: Populus tremuloides D1 0,07 ml, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6 0,1 ml, Conium maculatum D6 0,1 ml, Kalium iodatum D12 0,1 ml, Ferrum picrinicum D12 0,1 ml.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra etanolio.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai, tirpalas
20 ml 
50 ml 
100 ml
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Preparato negalima vartoti nuo alkoholio priklausomiems asmenims.

8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {MM/YYYY}  
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką – 6 mėnesiai.
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richard Bittner AG

Reisnerstraβe 55-57

A-1030 Vienna

Austrija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

20 ml – LT/1/2000/2587/001
50 ml – LT/1/2000/2587/002
100 ml – LT/1/2000/2587/003
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Preparatas vartojamas nedidelio prostatos padidėjimo, šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas), šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

Dozavimas: gerti po 10 lašų tris kartus per dieną.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

GENTOS geriamieji lašai

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS 
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GENTOS geriamieji lašai, tirpalas

Homeopatinis vaistinis preparatas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra: Populus tremuloides D1 0,07 ml, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6 0,1 ml, Conium maculatum D6 0,1 ml, Kalium iodatum D12 0,1 ml, Ferrum picrinicum D12 0,1 ml.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra etanolio. 

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai, tirpalas
20 ml 
50 ml 
100 ml
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Preparato negalima vartoti nuo alkoholio priklausomiems asmenims.

8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {MM/YYYY}  
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką – 6 mėnesiai.
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richard Bittner AG

Reisnerstraβe 55-57

A-1030 Vienna

Austrija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

20 ml – LT/1/2000/2587/001
50 ml – LT/1/2000/2587/002
100 ml – LT/1/2000/2587/003
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Preparatas vartojamas nedidelio prostatos padidėjimo, šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas), šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

Dozavimas: žr. pakuotės lapelį.

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

GENTOS geriamieji lašai, tirpalas

Populus tremuloides D1, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6, Conium maculatum D6, Kalium iodatum D12, Ferrum picrinicum D12
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

GENTOS galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 7 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra GENTOS ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant GENTOS

3.
Kaip vartoti GENTOS

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti GENTOS

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA GENTOS IR KAM JIS VARTOJAMAS

Remiantis homeopatijos patirtimi vaistas yra skirtas:

· nedidelio prostatos padidėjimo,

· šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas),

· šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT GENTOS

GENTOS vartoti negalima:

· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei GENTOS medžiagai.
Specialių atsargumo priemonių reikia:

· jeigu Jūs sergate skydliaukės ligomis, GENTOS galima gerti tik gydytojui leidus;

-
jeigu jūs esate nėščia, pasakykite gydytojui;

· kadangi GENTOS sudėtyje yra alkoholio, jis yra kenksmingas sergantiems alkoholizmu.
Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kol kas nėra jokių duomenų apie galimą sąveiką su kitais vaistais.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Šiuo metu nėra jokių duomenų apie GENTOS keliamą pavojų, jei vaistas vartojamas nėštumo ir kūdikio žindymo laikotarpiu. Tačiau vaistą nėštumo ir kūdikio žindymo laikotarpiu galima gerti tik tuomet, kai gydytojas ar vaistininkas atidžiai įvertina jo vartojimo riziką.


Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Jeigu GENTOS vartojamas teisingai, jis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.  

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines GENTOS medžiagas

Šio vaisto sudėtyje yra 43% (m/m) etanolio (alkoholio), t.y. iki 160 mg dozėje (atitinka 32 ml alaus, 13 ml vyno). Būtina atsižvelgti nėščiosioms, žindyvėms, vaikams ir per didelės rizikos grupės (pvz., sergantiesiems kepenų ligomis ar epilepsija) pacientams.

3.
KAIP VARTOTI GENTOS

GENTOS visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Dozavimas

Dozė turėtų būti parenkama individualiai, įvertinus ligos ypatumus. Jei Jūsų gydytojas nenurodė kitaip, GENTOS reikėtų vartoti pagal lentelėje nurodytą tvarką:


Nedidelis prostatos padidėjimas
	
	Dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji
	10 lašų
	Gydymo pradžioje - 3 kartus per dieną 3 mėnesius. Savijautai pagerėjus, vartojimo dažnumą reikėtų sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Šlapimo pūslės silpnumas

	
	Dozė
	Vartojimas

	Paaugliai nuo 12 metų ir suaugusieji
	10 lašų
	Ūmus prostatitas: 3 kartus per dieną 2 savaites.

Lėtinis ir besikartojantis prostatitas: 3 kartus per dieną 3 mėnesius. 

Jei reikia vartoti ilgiau, vartojimo dažnumą reikėtų sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Šlapinimosi sutrikimai (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas)
	
	Dozė
	Vartojimas

	Paaugliai nuo 12 metų ir suaugusieji
	10 lašų
	3 kartus per dieną 3 mėnesius. 

Jei reikia vartoti ilgiau, vartojimo dažnumą reikėtų sumažinti iki 2 kartų per dieną (palaikomoji dozė).


Vartojimo metodas

Norint, kad vaistas veiktų geriausiai, GENTOS reikia išgerti mažiausiai 30 min. prieš valgį arba 1 valandą po valgio. Prieš nuryjant, vaistą šiek tiek palaikykite burnoje. GENTOS galima gerti neatskiestą arba atskiedus mažu vandens kiekiu.

Pavartojus per didelę GENTOS dozę

Perdozavimo atvejų nepasitaikė. Jei vaisto perdozuojama, apsinuodijimo ar sutrikimų nesitikima, nes vaisto sudedamosios medžiagos labai atskiestos.

Alkoholio poveikis gali atsirasti tuomet, jei preparato išgeriama daugiau, nei nurodyta  skyriuje „Kaip vartoti GENTOS“. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

GENTOS, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Iki šiol jokių duomenų apie šalutinį poveikį negauta. 

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI GENTOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką – 6 mėnesiai.
Kadangi GENTOS sudėtyje yra vaistažolių ir kitokių natūralių medžiagų, gali skirtis jo skonis ir kvapas, atsirasti neryškus padrumstėjimas. Vaisto veiksmingumui tai įtakos neturi. 

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, GENTOS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

GENTOS sudėtis

· Veikliosios medžiagos. 1 ml tirpalo yra: Populus tremuloides D1 0,07 ml, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6 0,1 ml, Conium maculatum D6 0,1 ml, Kalium iodatum D12 0,1 ml, Ferrum picrinicum D12 0,1 ml.

· Pagalbinės medžiagos yra etanolis (96 %), išgrynintas vanduo.

GENTOS išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, gelsvai rusvos-oranžinės spalvos tirpalas.
20 ml, 50 ml, 100 ml tirpalo buteliukuose su užsukamu dangteliu ir pridedamu lašintuvu, patalpinti kartoninėje dėžutėje. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
Rinkodaros teisės turėtojas
Richard Bittner AG

Reisnerstraβe 55-57

A-1030 Vienna

Austrija

Tel. +43/(0)1-50 30 972
Faksas +43/(0)1-50 30 972-40

el. paštas office.vienna@richard-bittner.com
Gamintojas

Richard Bittner AG

Ossiacherstrasse 7

A-9560 Feldkirchen

Austrija
Tel. +43/(0)4276-37888-0

Faksas +43(0)4276-37131

el. paštas office.vienna@richard-bittner.com 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	SIA Omega Pharma Baltics 

K.Ulmana 119, Marupe                       

LV-1004, Riga                
Latvija               

Tel. +371 67 103 144
Faksas +371 67 103 143




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2011-09-07
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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