























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Anizyn 100 mg minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 100 mg Illicium verum Hook. fil., aetheroleum (žvaigždanyžių eterinio aliejaus).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė.
Ovalios žalios peršviečiamos kapsulės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Atsikosėjimo lengvinimas peršalus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Paaugliai ir suaugusieji
Tris kartus per parą po vieną kapsulę.
Gerti po valgio gausiai užsigeriant skysčiu.

Vaikų populiacija
Dr. Theiss Anizyn negalima vartoti vaikams iki 12 metų (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

Jeigu vartojant šio vaisto simptomai nepraeina ilgiau kaip 3 dienas, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas žvaigždanyžių eteriniam aliejui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Jaunesniems negu 12 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparato vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Kadangi nėra pakankamai duomenų, nėštumo ir žindymo metu vartoti nerekomenduojama. 
Poveikis vaisingumui nežinomas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dr. Theiss Anizyn 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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai:
Nedažnas: odos, kvėpavimo takų ir virškinimo trakto alerginės reakcijos. 

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Dėl plataus terapinio svarbiausios Dr. Theiss Anizyn kapsulių veikliosios medžiagos – anyžių aliejaus – vartojimo, perdozavimo nesitikima. Kai anyžių aliejaus perdozuojama, gali būti tokių požymių: iš pradžių bendras negalavimas, vėmimas, nevalingas drebėjimas, galvos skausmas, svaigulys. Smarkiai apsinuodijus gali trūkčioti raumenys, prasidėti konvulsijos, netenkama sąmonės. Labai sunkiais atvejais gali sustoti kvėpavimas, atsirasti sunkios komos požymiai.
Kai apsinuodijama nedaug, gydyti nereikia. Sunkiais atvejais visų pirma reikia šalinti vaistą: išplauti skrandį, duoti aktyvintos anglies, parafino, natrio sulfato, nes natūralus aliejus greitai rezorbuojasi. Visada turi būti paruoštos priemonės intubacijai. Kadangi anyžių aliejus rezorbuojasi iš virškinimo trakto, kartais naudinga atlikti hemodializę ar hiperfuziją. Traukuliams gydyti skirtina diazepamo. Inkstų pažeidimo profilaktikai reikėtų skirti daugiau skysčių
 

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – ekspektorantai, ATC kodas – R05CA.
Tyrimais in vitro ir su eksperimentiniais gyvūnais nustatyta, kad anyžių aliejus ir svarbiausia jo sudedamoji medžiaga – trans-anetolas pasižymi švelniomis atsikosėjimą skatinančiomis ir antibakterinėmis savybėmis.
Atsikosėjimą skatinančios savybės: biologiniais tyrimais (su jūrų kiaulytėmis, triušiais, žiurkėmis) nustatyta, kad anyžių aliejus padidina kvėpavimo takų sekreciją.


5.2	Farmakokinetinės savybės 

Išgėrus anyžių aliejaus, jis greitai rezorbuojasi, daugiausia plonajame žarnyne. Kraujotaka aliejus pasiekia plaučių alveoles, kur išryškėja jo sekretolizinės ir atsikosėjimą skatinančios savybės. Skiriant gerti vaisto žmonėms, nustatyta, kad trans-anetolas iškvepiamame ore atsiranda po 30-40 minučių. Su iškvepiamu oru iš organizmo pašalinama apie 13-17 % išgerto vaisto. Likusi vaisto dalis (54-69 %) iš organizmo išskiriama pro inkstus per 8 valandas. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Geriant anyžių aliejų gydomosiomis dozėmis, kenksmingo poveikio nebūna. Nėra aprašyta nė vieno apsinuodijimo anyžiaus sėklų aliejumi ar trans-anetolu atvejo. Vienerius metus trukusio tyrimo metu, kai 0,25 % trans-anetolo buvo dedama į maistą, jokių pakitimų hepatocituose nenustatyta. 

Ūminis toksiškumas
Žiurkėms anyžių aliejaus ūminis toksiškumas (LD50) nustatytas, duodant jo su maistu 2,7 g/kg kūno svorio, taip pat duodant trans-anetolo 2-3 g/kg kūno svorio. Žiurkių patinams duodant su maistu 1 % trans-anetolo 15 savaičių, kepenų parenchimos ląstelėse rasta nestipraus paburkimo požymių. 

Lėtinis toksiškumas
Duodant 2 % trans-anetolo su maistu 1-2 metus trukusio eksperimento metu, jokių pažeidimų nerasta. Pastebėtas tik nežymus svorio augimo sulėtėjimas. Vienerius metus trukusio eksperimento su pelėmis metu trans-anetolo kancerogeninio poveikio nenustatyta. Tik didžiausių dozių (1 % anetolo) grupėje žiurkių patelėms nustatyta hiperplazijos, pavieniai atvejai – navikinių pakitimų. Šie tirti anetolo kiekiai atitinka dozę, kuri daugiau negu 2000 kartų viršija žmonėms skiriamo preparato dozę. Be to, nustatyta, kad trans-anetolo metabolizmas žmogaus ir žiurkių organizme pasižymi fiziologiniais skirtumais, kurie leidžia teigti, kad eksperimentiniai duomenys nėra tapatūs tiems atvejams, kai anyžių aliejus skiriamas kvėpavimo takų peršalimo ligoms, kurioms būdingas tąsus sekretas, gydyti.
Navikų susidarymą skatinantis ir mutageninis poveikis
Nežinoma.

Toksinis poveikis reprodukcinėms savybėms
Nežinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys:
Rafinuotas rapsų aliejus

Kapsulės korpusas:
Sukcinilinta želatina
Glicerolis (E422) (85 %)
Išgrynintas vanduo
Chlorofilo ir vario kompleksas (E141)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC folijos / PVdC aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 minkštųjų kapsulių. Kartoninėje dėžutėje yra 30 minkštųjų kapsulių ir pakuotės lapelis.


6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10
66424 Homburg
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3301/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. birželio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gegužės 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2021-12-14

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)

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10
66424 Homburg
Vokietija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

 
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Anizyn 100 mg minkštosios kapsulės
žvaigždanyžių eterinis aliejus


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

Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 100 mg Illicium verum Hook. fil., aetheroleum (žvaigždanyžių 
eterinio aliejaus).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštosios kapsulės

30 minkštųjų kapsulių


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)

Sudėtyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {dd.mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10
66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3301/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atsikosėjimo lengvinimas peršalus. Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams gerti 3 kartus per parą po vieną kapsulę po valgio gausiai užsigeriant vandeniu.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dr. Theiss Anizyn

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Dr. Theiss Anizyn 100 mg minkštosios kapsulės
žvaigždanyžių eterinis aliejus


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{dd.mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KITA

























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

Dr. Theiss Anizyn 100 mg minkštosios kapsulės
žvaigždanyžių eterinis aliejus

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 Dr. Theiss Anizyn ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Dr. Theiss Anizyn 
3.	Kaip vartoti Dr. Theiss Anizyn 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Dr. Theiss Anizyn 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Dr. Theiss Anizyn ir kam jis vartojamas

Atsikosėjimui palengvinti peršalus. 

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Dr. Theiss Anizyn 

Dr. Theiss Anizyn vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija žvaigždanyžių eteriniam aliejui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	vaikams iki 12 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dr. Theiss Anizyn.

Vaikams 
Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes nepakanka duomenų.

Kiti vaistai ir Dr. Theiss Anizyn
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveika su kitais vaistais nežinoma.

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. 

Kadangi anyžių aliejus ir anetolas plačiai vartojami kaip prieskoniai, nėra jokių duomenų apie pavojų, jei jų geriama nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Eksperimentinių tyrimo duomenų nėra. Kadangi nėra pakankamai duomenų, nėštumo ir žindymo metu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nežinoma jokių požymių, kad dėl vaisto poveikio šie gebėjimai pakistų.

Dr. Theiss Anizyn sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Dr. Theiss Anizyn 

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

Paaugliams ir suaugusiesiems
Gerti tris kartus per parą po vieną kapsulę.
Kapsules gerti po valgio gausiai užsigeriant skysčiu.

Vartojimas vaikams
Neduokite Dr. Theiss Anizyn jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Vartojimo trukmė
Jeigu simptomai išlieka ilgiau kaip 3 dienas, reikia pasitarti su gydytoju.

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

Ką daryti pavartojus per didelę Dr. Theiss Anizyn dozę
Dėl plataus Dr. Theiss Anizyn kapsulių veikliosios medžiagos – anyžių aliejaus – vartojimo, perdozavimo nesitikima. 
Kai anyžių aliejaus perdozuojama, gali būti tokių požymių: iš pradžių bendras negalavimas, vėmimas, nevalingas drebėjimas, galvos skausmas, svaigulys. Smarkiai apsinuodijus gali trūkčioti raumenys, prasidėti konvulsijos, netenkama sąmonės. Labai sunkiais atvejais gali sustoti kvėpavimas, atsirasti sunkios komos požymiai.

Pamiršus pavartoti Dr. Theiss Anizyn
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Galimas šalutinis poveikis:
Nedažnas (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
-	odos, kvėpavimo takų ir virškinimo trakto alerginės reakcijos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.	Kaip laikyti Dr. Theiss Anizyn 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės  po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės 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.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Dr. Theiss Anizyn sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra žvaigždanyžių eterinis aliejus. Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 100 mg Illicium verum Hook. fil., aetheroleum (žvaigždanyžių eterinio aliejaus).
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: rafinuotas rapsų aliejus. Kapsulės korpusas: sukcinilinta želatina, išgrynintas vanduo, glicerolis (E422) (85 %), chlorofilo ir vario kompleksas (E141).

Dr. Theiss Anizyn išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ovalios žalios peršviečiamos minkštosios kapsulės.
Kartoninėje dėžutėje yra 3 lizdinės plokštelės (pagamintos iš PVC folijos / PVdC aliuminio folijos) po 10 kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10
66424 Homburg
Vokietija

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

	UAB „Natur Produkt Vilnius“
Konstitucijos pr. 12, LT-09308 Vilnius
Tel. +370 248 14 28
Faksas +370 5 248 14 28







Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-12-14.

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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