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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raphacholin dengtos tabletės

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

Vienoje dengtoje tabletėje yra:
· 150 mg juodųjų ridikų šakniavaisių sausojo ekstrakto ir aktyvintosios anglies (1:1) [Raphanus sativus L., radix (juodųjų ridikų šakniavaisių) sausojo ekstrakto (30-42:1) (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 85 % (V/V))], 
· 47 mg Cynarae scolymus L., herba (artišokų žolės) tirštojo ekstrakto 2-4:1 (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 50 % (V/V)),
· 40 mg dehidrocholio rūgšties,
15 mg pipirmėčių eterinio aliejaus.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas vienoje tabletėje yra 169,40 mg sacharozės.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Dengta tabletė.
Tabletės yra apvalios, abipusiai išgaubtos, juodos spalvos, dengtos.


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

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

Dispepsijos (vidurių pūtimas, pykinimas, skrandžio skausmai, raugėjimas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas), kurią sukėlė lengvas kepenų ar tulžies pūslės funkcijos sutrikimas, gydymas

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

Dozavimas
Pasunkėjus virškinimui suaugusiems žmonėms gerti po 1-3 dengtas tabletes kaip vienkartinę dozę. 
Kitais virškinimo sutrikimo atvejais suaugusiesiems reikia gerti 1-2 dengtas tabletes 3 kartus per dieną 30 minučių po valgio.
Užkietėjus viduriams – rytą ir vakare po 2 dengtas tabletes 30 minučių prieš valgį

Vaikų populiacija
Pasikonsultavus su gydytoju vaistą gali vartoti vyresni kaip 10 metų vaikai po 1 dengtą tabletę 3 kartus per dieną po valgio.
Raphacholin saugumas ir veiksmingumas vaikams jaunesniems kaip 10 metų neištirtas.

Senyviems 65 metų pacientams
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, prieš vartojant šį vaistinį preparatą būtina pasikonsultuoti su gydytoju.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Sergant sunkiomis kepenų ligomis vaisto vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunki kepenų liga, tulžies takų ir virškinamojo trakto nepraeinamumas.
Ūmus ar lėtinis gastritas ir enteritas.

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

Jei vartojant vaistą simptomai pablogėja, reikia pasikonsultuoti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

Preparatas padidina tulžies sekreto išsiskyrimą todėl gali pajudėti akmenys esant tulžies akmenims. Vaistinis preparatas gali būti skiriamas pacientams sergantiems tulžies pūslės ligomis tik po individualaus ištyrimo.

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

Vaikų populiacija
Raphacholin saugumas ir veiksmingumas vaikams jaunesniems kaip 10 metų neištirtas.

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

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Vartojant didelėmis dozėmis su kraujospūdį mažinančias vaistais ir diuretikais gali pasireikšti hipokalemija.

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

Nėštumas
Duomenų apie juodųjų ridikų šakniavaisių sausojo ekstrakto ir medicininės anglies (1:1) [juodųjų ridikų (Raphanus sativus L., radix) šakniavaisių sausojo ekstrakto (30-42:1) ekstrakcijos tirpiklis – etanolis 85 % (V/V)], artišokų žolės tirštojo ekstrakto [artišokų žolės (Cynarae scolymus L., herba) tirštojo ekstrakto (2-4:1) ekstrakcijos tirpiklis – etanolis 50 % (V/V)], dehidrocholio rūgšties, pipirmėčių eterinio aliejaus vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. 
Raphacholin nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nežinoma, ar juodųjų ridikų šakniavaisių sausasis ekstraktas ir medicininė anglis (1:1) [juodųjų ridikų (Raphanus sativus L., radix) šakniavaisių sausojo ekstrakto (30-42:1) ekstrakcijos tirpiklis – etanolis 85 % (V/V)], artišokų žolės tirštasis ekstraktas [artišokų žolės (Cynarae scolymus L., herba) tirštojo ekstrakto (2-4:1) ekstrakcijos tirpiklis – etanolis 50 % (V/V)], dehidrocholio rūgštis, pipirmėčių eterinis aliejus išsiskiria į motinos pieną.
Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti.

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

Raphacholin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]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).
Virškinimo trakto sutrikimai
Viduriavimas – dažnis nežinomas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Tulžies latakų diegliai – dažnis nežinomas.

Imuninės sistemos sutrikimai
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]Alerginės reakcijos – dažnis nežinomas.

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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. Tačiau, didelio perdozavimo atveju, kai gerokai viršijama rekomenduojama dozė (vienu metu išgeriama keliasdešimt tablečių), gali pasireikšti vėmimas, diarėja, elektrolitų disbalansas, galvos skausmas, veido paraudimas, kvėpavimo problemos, aritmija, raumenų spazmai, nuovargis, silpnumas, pykinimas. Perdozavus turi būti taikomas simptominis gydymas.


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

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

Farmakoterapinė grupė – tulžies apykaitą veikiantys vaistai, ATC kodas – A 05 AB

Raphacholin yra tulžies išsiskyrimą ir gamybą skatinantis vaistas (tiesiogiai veikia kepenis, skatina tulžies sekreciją ir dėl to padidėja jos kiekis.
[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]
5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų nėra.

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

Toksinio poveikio tyrimas neatliktas.


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

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

Tabletės šerdis
Bulvių krakmolas
Sacharozė 
Želatina
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Talkas
Magnio stearatas

Tabletės dangalas
Sacharozė
Gumiarabikas
Talkas
Kalcio-vandenilio fosfatas
Aktyvintoji anglis

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

Duomenys nebūtini.

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

3 metai.

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

Laikyti žemesnėje kaip 25C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

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

Lizdinė plokštelė pagaminta iš aliuminio folijos ir PVC, kurioje yra 30 dengtų tablečių, kartu su pakuotės lapeliu kartono dėžutėje.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246][bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


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

Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol” S. A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wrocław
Lenkija


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

LT/1/96/3483/001


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

Registravimo data 1996 m. liepos 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio 31 d.


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

2024 m. gruodžio 11 d.

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




























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]


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)

Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol” S. A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wrocław
Lenkija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























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


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raphacholin dengtos tabletės


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

Vienoje dengtoje tabletėje yra 150 mg juodųjų ridikų šakniavaisių sausojo ekstrakto ir aktyvintosios anglies (1:1) [Raphanus sativus L., radix (juodųjų ridikų šakniavaisių) sausojo ekstrakto (30-42:1) (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 85 % (V/V))], 47 mg Cynarae scolymus L., herba (artišokų žolės) tirštojo ekstrakto 2-4:1 (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 50 % (V/V)), 40 mg dehidrocholio rūgšties, 15 mg pipirmėčių eterinio aliejaus.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės. Daugiau informacijos skaitykite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Dengtos tabletės.

30 dengtų 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

Tinka iki {mmMMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25°C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol” S. A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wrocław
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/3483/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Dispepsijos (vidurių pūtimas, pykinimas, skrandžio skausmai, raugėjimas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas), kurią sukėlė lengvas kepenų ar tulžies pūslės funkcijos sutrikimas, gydymas.

Pasunkėjus virškinimui suaugusiems žmonėms gerti po 1-3 dengtas tabletes kaip vienkartinę dozę. 
Kitais virškinimo sutrikimo atvejais suaugusiesiems reikia gerti 1-2 dengtas tabletes 3 kartus per dieną 30 minučių po valgio.
Užkietėjus viduriams – rytą ir vakare po 2 dengtas tabletes 30 minučių prieš valgį. 
Pasikonsultavus su gydytoju vaistą gali vartoti vyresni kaip 10 metų vaikai po 1 dengtą tabletę 3 kartus per dieną po valgio.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Raphacholin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

5906014021800


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raphacholin dengtos tabletės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Wroclaw „Herbapol” SA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mmMMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]























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

Raphacholin dengtos tabletės
juodųjų ridikų sausasis ekstraktas, artišokų žolės tirštasis ekstraktas, dehidrocholio rūgštis, pipirmėčių 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 Raphacholin ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Raphacholin 
3.	Kaip vartoti Raphacholin 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Raphacholin 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


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

Raphacholin yra vartojamas pablogėjus virškinimui ir esant virškinimo sutrikimams (pykinimui, skrandžio skausmams, raugėjimui, pilvo pūtimui, vidurių užkietėjimui) dėl lengvo kepenų funkcijos arba tulžies pūslės susitraukimų sutrikimo.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


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

Raphacholin vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu yra sunki kepenų liga, tulžies takų ir virškinamojo trakto nepraeinamumas;
jeigu yra ūmus ar lėtinis gastritas ir enteritas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Raphacholin.

Preparatas padidina tulžies sekreto išsiskyrimą, todėl gali pajudėti akmenys esant tulžies akmenims. Vaistas gali būti skiriamas pacientams sergantiems tulžies pūslės ligomis tik po individualaus ištyrimo.

Jei vartojant vaistą simptomai pablogėja, reikia pasikonsultuoti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

Vaikams
Vaikams jaunesniems kaip 10 metų vaisto vartoti nerekomenduojama. Šioje amžiaus grupėje Raphacholin saugumas ir veiksmingumas neištirtas.

Kiti vaistai ir Raphacholin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartojant didelėmis dozėmis su kraujospūdį mažinančias vaistais ir diuretikais, gali pasireikšti hipokalemija.

Raphacholin vartojimas su alkoholiu
Duomenų nėra.

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. 
Saugumo tyrimai nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebuvo atlikti. Be gydytojo konsultacijos nėštumo ir žindymo laikotarpiu vaistą vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Raphacholin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Raphacholin 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 Raphacholin

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

Pasunkėjus virškinimui suaugusiesiems gerti po 1-3 dengtas tabletes kaip vienkartinę dozę. 
Kitais virškinimo sutrikimo atvejais suaugusiesiems reikia gerti 1-2 dengtas tabletes 3 kartus per dieną 30 minučių po valgio.
Užkietėjus viduriams – rytą ir vakare po 2 dengtas tabletes 30 minučių prieš valgį.

Vartojimas vaikams
Pasikonsultavus su gydytoju vaistą gali vartoti vyresni kaip 10 metų vaikai po 1 dengtą tabletę 3 kartus per dieną po valgio.

Ką daryti pavartojus per didelę Raphacholin dozę
Stipriai perdozavus, pavartojus daug kartų didesnę dozę nei rekomenduojama (suvartojus keletą dozių vienu kartu) vaistas gali sukelti vėmimą, diarėją, elektrolitų netekimą, galvos skausmą, veido paraudimą, kvėpavimo sutrikimus, aritmiją, spazminius raumenų susitraukimus, nuovargį, išsekimą, pykinimą.
Perdozavimo atveju nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Raphacholin
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Raphacholin
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
viduriavimas, tulžies latakų diegliai ir alerginės reakcijos į vaisto sudedamąsias dalis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės 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.
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Raphacholin sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra juodųjų ridikų sausasis ekstraktas, artišokų žolės tirštasis ekstraktas, dehidrocholio rūgštis, pipirmėčių eterinis aliejus. Vienoje dengtoje tabletėje yra 150 mg juodųjų ridikų šakniavaisių sausojo ekstrakto ir aktyvintosios anglies (1:1) [Raphanus sativus L., radix (juodųjų ridikų šakniavaisių) sausojo ekstrakto (30-42:1) (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 85 % (V/V))], 47 mg Cynarae scolymus L., herba (artišokų žolės) tirštojo ekstrakto 2-4:1 (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 50 % (V/V)), 40 mg dehidrocholio rūgšties, 15 mg pipirmėčių eterinio aliejaus.
· Pagalbinės medžiagos yra (tabletės šerdies) bulvių krakmolas, sacharozė, želatina, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, talkas, magnio stearatas; (tabletės dangalo) sacharozė, gumiarabikas, talkas, kalcio-vandenilio fosfatas, aktyvintoji anglis.

Raphacholin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Apvalios abipusiai išgaubtos juodos spalvos dengtos tabletės.
Lizdinė plokštelė pagaminta iš aliuminio folijos ir PVC, kurioje yra 30 dengtų tablečių, kartu su pakuotės lapeliu kartono dėžutėje.

Registruotojas ir gamintojas
Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol” S. A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wrocław
Lenkija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-12-11.
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