






















[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tinctura Valerianae HASCO-LEK geriamasis tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml geriamojo tirpalo yra 1 ml Valeriana officinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5). Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % (V/V).




[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis tirpalas
Tamsiai rudos spalvos skystis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Nervinės įtampos simptomams malšinti vaistinio preparato gerti iki 3 kartų per parą po 0,5 - 1 arbatinį šaukštelį.
Miegui pagerinti gerti 1 arbatinį šaukštelį vaistinio preparato valandą ar pusę valandos prieš miegą. Jei reikia, galima gerti du kartus: vakare ir prieš miegą.
Maksimali paros dozė: 4 vienkartinės dozės.

Vaikų populiacija
Dėl alkoholio esančio vaisto sudėtyje ir nepakankamų saugumo duomenų, vaisto vartoti vaikams jaunesniems kaip 12 metų nerekomenduojama.
  
Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai  medžiagai.

4.4 [bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparatos sudėtyje yra iki 69 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. nuo 1500 mg iki 3000 mg (2,5 -5 mililitruose geriamojo tirpalo) dozėje (atitinka 34,5 – 69 ml  alaus (5%), arba 14,4 – 28,8 ml vyno (12 %)). 
Kenksmingas sergantiems alkoholizmu. Būtina atsižvelgti skiriant nėščiosioms, žindyvėms, vaikams ir didelės rizikos grupės (pvz., sergantiems kepenų ligomis ar epilepsija) pacientams.

Vaikų populiacija
Dėl alkoholio esančio vaisto sudėtyje ir nepakankamų saugumo duomenų, vaisto vartoti vakams jaunesniems kaip 12 metų nerekomenduojama. 

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tik ribotas kiekis duomenų yra apie farmakologinę sąveiką su kitais vaistiniais preparatais. Sąveika su vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 ar CYP 2E1, kliniškai nebuvo stebėta.  
Vartoti kartu su kitais sintetiniais raminančiais vaistiniais preparatais nerekomenduojama. 

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Saugumo tyrimų nėštumo laikotarpiu neatlikta. Dėl duomenų trūkumo, vartoti nėštumo ir laikotarpiu nerekomenduojama. 

Žindymas
Saugumo tyrimų žindymo laikotarpiu neatlikta. Dėl duomenų trūkumo, vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama. 

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaistinio preparato sudėtyje yra iki 69 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. nuo 1500 iki 3000 mg (2,5 -5 mililitruose geriamojo tirpalo) dozėje (atitinka 34,5 – 69 ml  alaus (5%), arba 14,4 – 28,8  ml vyno (12 %)), todėl gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pavartojus Tinctura Valerianae HASCO-LEK, vairuoti ir valdyti mechanizmus apie 2 valandas nerekomenduojama. Pacientams, kuriems pasireiškė poveikis, vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pavartojus valerijonų šaknų preparatų gali pasireikštii virškinimo sutrikimo simptomai (pavyzdžiui pykinimas, pilvo diegliai).. Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

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 ).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Valerijonų šaknų 20 g dozė gali sukelti lengvus simptomus (nuovargį, pilvo spazmus, krūtinės įtampą, galvos svaigimą, rankų drebėjimą ir midriazę), kurie praeina per 24 valandas. 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksinio poveikio vaisingumui, genotoksiškumo ir kancerogeniškumo tyrimai atlikti nebuvo. 


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pagalbinių medžiagų nėra.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai
Po pirmo atidarymo – 6 mėnesiai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Buteliuką laikyti sandarų.


[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidraus stiklo buteliukas su aliuminio užsukamu kamšteliu ir propileno lašintuvu bei etikete su integruotu pakuotės lapeliu. Buteliuke yra 35 g (38,6 ml) geriamojo tirpalo.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A.
Żmigrodzka 242 E
51-131Wroclaw
Lenkija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/2331/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. balandžio mėn. 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m.. vasario mėn. 09 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-08-29
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt .
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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)

Przedsiębiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A.
Żmigrodzka 242 E
51-131Wrocław  
Lenkija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tinctura Valerianae HASCO-LEK geriamasis tirpalas
Valerijonų tinktūra

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


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

1 ml geriamojo tirpalo yra 1 ml Valeriana officinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5).
Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % (V/V).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas 

35 g (38,6 ml) geriamojo tirpalo


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)

Preparato sudėtyje yra iki 69 % (V/V) etanolio. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, geriamojo tirpalo tinkamumo laikas - 6 mėnesiai. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Buteliuką laikyti sandarų.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Przedsiębiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A.
Żmigrodzka 242 E 
51-131Wroclaw  
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (IAI)

LT/1/95/2331/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.

Nervinės įtampos simptomams malšinti gerti iki 3 kartų per parą po 0,5 - 1 arbatinį šaukštelį.
Miegui pagerinti gerti 1 arbatinį šaukštelį valandą ar pusę valandos prieš miegą. Jei reikia, galima gerti du kartus: vakare ir prieš miegą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tinctura Valerianae HASCO-LEK

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
Tinctura Valerianae HASCO-LEK geriamasis tirpalas
Valerijonų tinktūra 

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 vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Lapelio turinys
1.	Kas yra Tinctura Valerianae HASCO-LEK ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Tinctura Valerianae HASCO-LEK
3.	Kaip vartoti Tinctura Valerianae HASCO-LEK
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Tinctura Valerianae HASCO-LEK
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Tinctura Valerianae HASCO-LEK ir kam jis vartojamas
Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.
Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Tinctura Valerianae HASCO-LEK
Tinctura Valerianae HASCO-LEK vartoti negalima:
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai  šio vaisto medžiagai (.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Tinctura Valerianae HASCO-LEK.

Vaikams ir paaugliams
Dėl alkoholio esančio vaisto sudėtyje ir nepakankamų saugumo duomenų, vaisto vartoti vaikams jaunesniems kaip 12 metų nerekomenduojama. 

Kiti vaistai ir Tinctura Valerianae HASCO-LEK 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartoti kartu su kitais sintetiniais raminančiais vaistais nerekomenduojama. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Dėl nepakankamų duomenų, vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šio vaisto sudėtyje yra iki 69 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. nuo 1500 iki 3000 mg (2,5 -5 mililitruose geriamojo tirpalo) dozėje (atitinka 34,5 - 69 ml  alaus (5%), arba 14,4 - 28,8 ml vyno (12 %)), todėl gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pavartojus Tinctura Valerianae HASCO-LEK, vairuoti ir valdyti mechanizmus apie 2 valandas nerekomenduojama. Pacientai, kuriems pasireiškė poveikis, vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

Tinctura Valerianae HASCO-LEK sudėtyje yra etanolio Valerijonų tinktūros sudėtyje yra iki 69 tūrio % etanolio (alkoholio), t. y. nuo 1500 mg  iki 3000 mg (2,5 -5 mililitruose tirpalo) dozėje (atitinka 34,5 – 69 ml  alaus (5%), arba 14,4 – 28,8 ml vyno (12 %)). 
Kenkia žmonėms, sergantiems kepenų ligomis, alkoholizmu, epilepsija, smegenų ligomis, pacientams, kurių smegenų veikla sutrikusi bei vaikams. 


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Tinctura Valerianae HASCO-LEK

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

Vyresni nei 12 metų paaugliai ir suaugę
Vaistą gerti:
esant nedidelei nervinei įtampai po 2,5  – 5 ml geriamojo tirpalo (t.y. po 0,5 – 1 arbatinį šaukštelį)  3 kartus per parą,
užmigimo pagerinimui kaip vienkatinę dozę  2,5  – 5 ml geriamojo tirpalo (t.y. po 0,5 – 1 arbatinį šaukštelį) tirpalo 0,5 – 1 valandos prieš miegą. Galima išgerti papildomą dozę anksčiau vakare (jei reikia)
Rekomenduojama vaisto dozę gerti kartu su nedideliu kiekiu skysčio (pvz., ¼ stiklinės vandens).

Maksimali paros dozė – 4 vienkartinės dozės.

Jei simptomai išlieka gydymo metu, būtina pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Dėl alkoholio esančio vaisto sudėtyje ir nepakankamų saugumo duomenų, vaisto vartoti vaikams jaunesniems kaip 12 metų nerekomenduojama. 

Ką daryti pavartojus per didelę Tinctura Valerianae HASCO-LEK dozę
Didelė dozė gali sukelti mieguistumą.

Pamiršus pavartoti Tinctura Valerianae HASCO-LEK
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu 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.

Pavartojus valerijonų šaknų preparatų gali pasireikšti virškinimo sutrikimo simptomai (pavyzdžiui pykinimas, pilvo diegliai). Dažniss nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

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 Tinctura Valerianae HASCO-LEK

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Buteliuką laikyti sandarų.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, geriamojo tirpalo tinkamumo laikas - 6 mėnesiai.

Ant buteliuko etiketės po ,,Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės to mėnesio dienos.

Vaistų negalimaišmesti 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 kitaKita informacija

Tinctura Valerianae HASCO-LEK sudėtis
Veiklioji medžiaga yra valerijonų tinktūra. 1 ml geriamojo tirpalo yra 1 ml Valeriana officinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5). Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % (V/V).
Pagalbinių medžiagų nėra.

Tinctura Valerianae HASCO-LEK išvaizda ir kiekis pakuotėje
Geriamasis tirpalas yra skaidrus rudos spalvos skystis.
Pakuotėje yra 35 g (38,6 ml) geriamojo tirpalo.  

Registruotojas ir gamintojas
Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A.
Żmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw 
Lenkija
Tel.: 0048 71 3529522
Faksas: 0048 71 3527636
hasco@hasco-lek.pl

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-08-29

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