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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk878135]Kiekvienoje tabletėje yra 105 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), ir/arba Cassia angustifolia Vahl, folium (senų lapų) miltelių, 25 mg Rheum palmatum L. arba Rheum officinale Baillon arba jų hibridų, radix (rabarbarų šaknų) sausojo ekstrakto (3-5:1, ekstrakcijos tirpiklis 70% V/V etanolis), kurio sudėtyje yra 3,3 mg antrachinono darinių, 180 mg augalinės anglies miltelių.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: sacharozė.
Kiekvienoje tabletėje yra 65 mg sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Pilkšvai juodos spalvos, cilindro formos, abipus išgaubtos tabletės.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos 

Trumpalaikis retkarčiais pasireiškiančio vidurių užkietėjimo mažinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[bookmark: _Hlk530485228]Dozavimas
Skiriant vaistinio preparato reikia parinkti mažiausią individualią dozę, padedančią suminkštinti vidurius. 

[bookmark: _Hlk532818041]Suaugę ir vyresni nei 12 metų paaugliai bei senyvi pacientai
Vartoti po 1-2 tabletes iki trijų kartų per dieną. Jei norime sukelti stipresnį vidurių skystinamąjį poveikį, vakarinę vaistinio preparato dozę galima padidinti ir vartoti 3-4 tabletes, tačiau ne daugiau 6 tablečių per parą. 

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
 EUCARBON herbal reikia vartoti valgio metu arba po jo, gausiai užsigeriant.

4.3 Kontraindikacijos

[bookmark: _Hlk530485786]Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Žarnų nepraeinamumas ir stenozė, atonija, apendicitas, uždegiminės žarnyno ligos (Krono liga, opinis kolitas), neaiškios priežasties sukeltas pilvo skausmas.
· Sunki dehidracija ir sutrikęs vandens ir elektrolitų balansas.
· Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams.
· Nėštumas ir žindymo laikotarpis (žr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Nerekomenduojama nuolat vartoti ilgesnį laiką.

Ilgalaikis vaistinio preparato vartojimas gali sukelti hipokalemiją, dėl kurios gali padidėti širdies glikozidų (pvz., digoksino) poveikis ir sąveika su antiaritminiais vaistais bei vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti QT pailgėjimą (pvz., amitriptilinas, haloperidolis, klaritromicinas) (žr. 4.5 sk.).

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, sukeliančiais hipokalemiją (pvz., diuretikais, adrenokortikosteroidais ir saldyšaknės preparatais), gali sukelti elektrolitų disbalansą.

Kaip ir kitų vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų, senų lapų ir rabarbarų ekstraktų turinčių vaistinių preparatų negalima vartoti pacientams, negalintiems pasituštinti arba kuriems staiga atsirado arba nuolat yra neaiškios priežasties virškinimo trakto sutrikimo simptomų, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vėmimas, nes tai gali būti žarnų nepraeinamumo požymiai.

Jei vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų reikia kasdien, būtina ištirti vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti ilgesnį laiką vartoti vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų. Senų lapų ir rabarbarų ekstraktų turinčių preparatų vartojant ilgesnį laiką gali sutrikti žarnyno funkcija ir išsivystyti priklausomybė vidurius laisvinantiems vaistiniams preparatams. EUCARBON herbal reikia vartoti tik tais atvejais, kai kitų priemonių (pvz., dietos pokyčiai ar išmatų tūrį didinančios priemonės) nepakanka.
Jei EUCARBON herbal yra vartojamas išmatų nelaikantiems suaugusiesiems, siekiant išvengti odos kontakto su išmatomis, įklotus reikia keisti kiek galint dažniau.

Vartojant vaistinio preparato pacientams, sergantiems inkstų ligomis, reikia įvertinti galimą elektrolitų disbalansą.

Atsiradus pilvo skausmui, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Gydymo metu šlapimas gali nusidažyti geltona arba raudonai ruda spalva (priklausomas nuo jo pH).

Vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk794205]Hipokalemija (pasireiškianti dėl ilgalaikio liuosuojančių vaistinių preparatų vartojimo) sustiprina širdies glikozidų poveikį ir gali sąveikauti su  antiaritminiais vaistiniais preparatais, s ir  QT intervalo pailgėjimą sukeliančiais vaistiniais preparatais. Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, sukeliančiais hipokalemiją (pvz., diuretikais, adrenokortikosteroidais ir saldyšaknės preparatais), gali sukelti elektrolitų disbalansą.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Negalima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaistinis preparatas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis


Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: padidėjusio jautrumo reakcijos (niežėjimas, dilgėlinė, vietinė ar generalizuota egzantema).
 
Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: senų lapai ir rabarbarų ekstraktas, kaip ir kiti antrachinono turintys vidurių skystinamieji vaistiniai preparatai, gali sukelti centrinės kilmės pykinimą ir vėmimą.


Virškinimo trakto sutrikimai
Reti (vartojant rekomenduojamą dozę): pilvo skausmas ir spazmas bei tuštinimasis skystomis išmatomis, ypač pacientams, turintiems dirglią storąją žarną.
 
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: kartais dėl šarminės šlapimo aplinkos gali truputį parausti šlapimas, bet tai neturi jokios reikšmės.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Viduriavimas yra perdozavimo požymis. Jam prasidėjus, reikia nutraukti šio vaistinio preparato vartojimą arba sumažinti dozę.
Ilgesnį laikotarpį vartojant preparato labai didelėmis dozėmis, galima netekti daug elektrolitų, ypač kalio, todėl gali sulėtėti žarnų peristaltika ir užkietėti viduriai.
Lėtinis antrachinono turinčių vaistinių preparatų perdozavimas gali sukelti toksinį hepatitą.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - kontaktiniai vidurius paleidžiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - A06AB56.

EUCARBON herbal sudėtyje yra tik augalinės medžiagos. EUCARBON herbal švelniai skystina vidurius ir skatina susikaupusių dujų pasišalinimą (tokį poveikį papildomai sustiprina vaistinio preparato sudėtyje esantys eteriniai aliejai). Augalinė anglis absorbuoja toksines medžiagas, kurios vėliau pašalinamos senų lapų ir rabarbarų ekstrakto sukeliamo vidurių skystinamojo poveikio.
Vidurių skystinamasis poveikis priklauso nuo antrachinoninių gliukozidų, kurių yra senų lapų ir rabarbarų ekstrakto sudėtyje, tačiau paprastai tokiam poveikiui pasireikšti reikia 15-30 mg senozidų A ir B. EUCARBON herbal sudėtyje esančių senozidų koncentracijos yra gana mažos, todėl, kad pasireikštų norimas poveikis, visoms vidurių užkietėjimo formos gydyti šį vaistinį preparatą reikia dozuoti individualiai.

Išgėrus EUCARBON herbal, vidurių skystinamasis poveikis pasireiškia po 8-10 valandų.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Specialių tyrimų neatlikta. 

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Atliekant ūminio toksiškumo tyrimus, nustatyta, kad, duodant po 6-12 EUCARBON herbal tabletes kilogramui kūno svorio per zondą į skrandį, žiurkėms pasireiškė vidurių skystinamasis EUCARBON herbal poveikis, tačiau jokių nelauktų sutrikimų neatsirado. Nė viena iš dešimties žiurkių nepadvėsė.
Taigi šių tyrimų metu jokių sunkių nepageidaujamų poveikių nenustatyta. Tyrimų duomenimis, Ikiklinikinių duomenų apie senos lapus ar jų preparatus nėra. Galima manyti, kad duomenys, gauti iš tyrimų su senos ankštimis, gali būti pritaikyti ir senos lapų preparatams.

Senos ankštys, iš jų gauti ekstraktai ir keli hidroksilo antraceno dariniai (išskyrus senozidus, reiną ir senidinus) buvo mutageniški ir genotoksiški keliose in vitro bandymo sistemose. Tačiau tai nebuvo įrodyta senai ir alavijo-emodino sistemose in vivo.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pipirmėčių eterinis aliejus 
Pankolių eterinis aliejus 
Sacharozė 
Talkas 
Sunkusis kaolinas
Gumiarabikas 
Kukurūzų krakmolas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dėžutėje yra PVC/PVDC-aliuminio lizdinės plokštelės. Vienoje pakuotėje yra 30 tablečių.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk531796]F.Trenka chem.-pharm. Fabrik GmbH, Prinz-Eugen-Straße 70, 1040 Vienna, Austrija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk531826]LT/1/01/0889/001


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. kovo 08 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio 30 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. sausio 26 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt





















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H., Prinz-Eugen-Straße 701040 Viena, Austrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletės


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 105 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), ir/arba Cassia angustifolia Vahl folium (senų lapų) miltelių, 25 mg Rheum palmatum L. arba Rheum officinale Baillon arba šių dviejų rūšių hibridų (rabarbarų šaknų) sausojo ekstrakto (3-5:1, ekstrakcijos tirpiklis 70% V/V etanolis), kurio sudėtyje yra 3,3 mg antrachinono darinių, 180 mg augalinės anglies miltelių.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk530489676]Sudėtyje yra sacharozės. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[bookmark: OLE_LINK1]F.Trenka chem.-pharm. Fabrik GmbH, Prinz-Eugen-Straße 70, 1040 Vienna, Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/01/0889/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas
Vartoti po 1–2 tabletes 3 kartus per dieną valgio metu arba po jo, gausiai užsigeriant.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

[bookmark: _Hlk530490188]EUCARBON herbal



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk530490244]F.Trenka, Austrija


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA




























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

EUCARBON herbal tabletės
Senų lapai, rabarbarų sausasis ekstraktas, augalinės anglies milteliai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.     Kas yra EUCARBON herbal ir kam jis vartojamas
2.     Kas žinotina prieš vartojant EUCARBON herbal
3.     Kaip vartoti EUCARBON herbal
4.     Galimas šalutinis poveikis
5.     Kaip laikyti EUCARBON herbal
6.     Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra EUCARBON herbal ir kam jis vartojamas

EUCARBON herbal yra skirtas trumpalaikiam vidurių užkietėjimo mažinimui.

EUCARBON herbal sudėtyje yra tik augalinės medžiagos. Jis reguliuoja žarnų veiklą ir silpnai minkština vidurius. Toks vaisto poveikis atsiranda todėl, kad anglis suriša nuodingus medžiagų apykaitos produktus, o senų ir rabarbarų ekstraktai minkštindami vidurius, juos pašalina. 
Išgėrus EUCARBON herbal, silpnas vidurių minkštinamasis poveikis pasireiškia po 8 -10 valandų.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant EUCARBON herbal

EUCARBON herbal vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra žarnų nepraeinamumas ir stenozė, atonija, apendicitas, uždegiminės žarnyno ligos (Krono liga, opinis kolitas), neaiškios priežasties sukeltas pilvo skausmas. jei yra sunkus vandens stygiaus organizme  ir sutrikęs vandens ir elektrolitų balansas;
· [bookmark: _Hlk532818463]jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams;
· jeigu esate nėščia, žindote kūdikį.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti EUCARBON herbal.
· Pacientai, vartojantys širdies glikozidus, antiaritminius vaistus, QT intervalą pailginančius vaistus, diuretikus, adrenokortikosteroidus arba vaistus, kurių sudėtyje yra saldyšaknių, prieš pradėdami vartoti EUCARBON herbal, privalo pasikonsultuoti su gydytoju.
· Kaip ir kitų vidurių laisvinamųjų vaistų, senų lapų ir rabarbarų ekstraktų turinčių vaistų negalima vartoti pacientams, negalintiems pasituštinti arba kuriems ūmiai arba nuolat pasireiškė neaiškios priežasties virškinimo trakto simptomai, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vėmimas, nes tai gali būti žarnų nepraeinamumo požymiai.
· Jei vidurių laisvinamųjų vaistų reikia kasdien, būtina nustatyti vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti ilgesnį laiką vartoti vidurių laisvinamųjų vaistų.
· Jei sergate inkstų liga, šis vaistas  organizme gali sukelti druskų pusiausvyros sutrikimą.
· Senų lapų ir rabarbarų ekstraktų turinčių preparatų vartojant ilgesnį laiką gali sutrikti žarnyno funkcija ir išsivystyti priklausomybė vidurius laisvinantiesiems vaistams. EUCARBON herbal reikia vartoti tik tais atvejais, kai kitų priemonių (pvz. dietos pokyčiai ar išmatų tūrį didinančios priemonės) nepakanka.
· Jei EUCARBON herbal yra vartojamas išmatų nelaikančių suaugusiųjų, siekiant išvengti odos kontakto su išmatomis, įklotus reikia keisti kaip galima dažniau.

Vaikams ir paaugliams
 EUCARBON herbal negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams (žr. 2 skyrių „EUCARBON herbal vartoti negalima“.

Kiti vaistai ir EUCARBON herbal
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
·         Vaistus širdies ligoms gydyti (pvz., digoksiną).
QT intervalą ilginančius vaistus (pvz., amitriptiliną, haloperidolį, amjodaroną, klaritromiciną, olanzapiną). 
·          Diuretikus (šlapimo išsiskyrimą skatinančius vaistus) (pvz., furorozemidą, acetazolamidą, hidrochlorotiazidą). 
·         Adrenokortikosteroidus (pvz., prednizoloną, deksometazoną).  
·         Vaistus, kurių sudėtyje yra saldyšaknių.  
·         
Dėl EUCARBON herbal sukeltos hipokalemijos gali sustiprėti širdį veikiamųjų gliukozidų poveikis ir širdies ritmą reguliuojančių vaistų nepageidaujamas poveikis. 
Vartojimas kartu su kitais vaistais, sukeliančiais hipokalemiją (pvz., diuretikais, adrenokortikosteroidais ir saldyšaknių preparatais), gali padidinti elektrolitų disbalansą.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėščiosioms bei žindyvėms EUCARBON herbal vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

EUCARBON herbal sudėtyje yra sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti EUCARBON herbal

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartoti per burną. EUCARBON herbal reikia vartoti valgio metu arba po jo, gausias užsigeriant. 

Suaugę ir vyresni nei 12 metų paaugliai bei senyvi pacientai
Silpnam vidurių minkštinamajam poveikiui suaugę ir vyresni kaip 12 metų vaikai turėtų vartoti po 1-2 tabletes iki trijų kartų per dieną. Jei norite sukelti stipresnį vidurių minkštinamąjį poveikį, vakarinę vaisto dozę galima padidinti ir vartoti 3-4 tabletes. Tačiau daugiau 6 tablečių per parą vartoti draudžiama.
Kiekvienu atveju reikia parinkti mažiausią vidurius minkštinančią vaisto dozę. Jei kitaip nenurodyta, vaistą reikia vartoti tiksliai kaip nurodyta pakuotės lapelyje.

EUCARBON herbal be gydytojo priežiūros ilgiau 1-2 savaičių vartoti draudžiama.
[bookmark: _Hlk876387]
Ką daryti pavartojus per didelę EUCARBON herbal dozę
Atsiradęs viduriavimas yra perdozavimo požymis ir vaisto vartojimą reikia nutraukti arba mažinti dozę.
Ilgesnį laikotarpį vartojant vaisto labai didelėmis dozėmis, galima netekti daug druskų, ypač kalio, todėl gali sulėtėti žarnų judesiai ir užkietėti viduriai.
Išgėrus daugiau EUCARBON herbal nei reikia, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti EUCARBON herbal
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Retas (atsiranda rečiau kaip 1 žmogui iš 1000)
· pilvo skausmas arba viduriavimas (vartojant rekomenduojamą vaisto dozę).

Labai retas (atsiranda rečiau kaip 1 žmogui iš 10000)
· padidinto jautrumo reakcijos.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis) 
· senų lapai ir rabarbarų ekstraktas, kaip ir kiti antrachinono turintys vidurių skystinamieji vaistai, gali sukelti centrinės kilmės pykinimą ir vėmimą;
· kartais dėl šarminės šlapimo aplinkos gali truputį parausti šlapimas, bet tai neturi jokios reikšmės;
· galimas padidėjęs jautrumas vaisto sudėtinėms medžiagoms, žarnų nepraeinamumas, uždegimas, neaiškios kilmės skausmas, sunkus vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas, įtariamas skrandžio ir žarnų navikas ar aklosios žarnos uždegimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti EUCARBON herbal

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[bookmark: _Hlk532821148]Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

EUCARBON herbal sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra senų lapų milteliai, rabarbarų sausasis ekstraktas, augalinės anglies milteliai. Kiekvienoje tabletėje yra 105 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), ir/arba Cassia angustifolia Vahl, folium (senų lapų) miltelių, 25 mg Rheum palmatum L. arba Rheum officinale Baillon arba jų hibridų, radix (rabarbarų šaknų) sausojo ekstrakto (3-5:1, ekstrakcijos tirpiklis 70% V/V etanolis), kurio sudėtyje yra 3,3 mg antrachinono darinių, 180 mg augalinės anglies miltelių.
-	Pagalbinės medžiagos yra pipirmėčių eterinis aliejus, pankolių eterinis aliejus, sacharozė, talkas, sunkusis kaolinas, gumiarabikas, kukurūzų krakmolas.

EUCARBON herbal išvaizda ir kiekis pakuotėje
EUCARBON herbal yra pilkšvai juodos spalvos, cilindro formos, abipus išgaubtos tabletės.

Kartono dėžutėje yra PVC/PVDC-aliuminio lizdinės plokštelės. Vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 30 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
[bookmark: _Hlk532598]F. Trenka chem.-pharm. Fabrik GmbH, Prinz-Eugen-Straße 70, 1040 Vienna, Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	[bookmark: _Hlk530492894]UAB „Norameda“
Meistrų 8A
LT-02189 Vilnius                         
Tel. +370 5 230 64 99



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-01-26.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.






1

