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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)


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

1 ml geriamųjų lašų (20 lašų) yra 0,756 ml Echinacea purpurea (L.) Moench., herba (rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės) sulčių (1,5-2,5:1).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 ml geriamųjų lašų (20 lašų) yra 196 mg etanolio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Geriamieji lašai (tirpalas).
Drumstas rausvai rudas ar žalsvai rudas skystis.


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

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

Augalinis vaistinis preparatas, skirtas trumpalaikei peršalimo profilaktikai ir peršalimui gydyti.

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

Dozavimas
Vyresniems nei 12 metų paaugliams, suaugusiems ir senyviems pacientams
3–4 kartus per parą gerti po 55 lašus (2,75 ml).

Vaikų populiacija
Vaikams iki 12 metų preparato vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimo trukmė
Peršalimą reikėtų pradėti gydyti vos pastebėjus pirmuosius simptomus.
Nesikreipdamas į gydytoją pacientas gali vartoti šio vaisto ne ilgiau kaip 10 dienų.
Jeigu, vartojant vaistinio preparato, simptomai išlieka ilgiau nei 10 dienų, paciento būklę turi įvertinti gydytojas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Dr. Theiss Echinacea Forte galima gerti neskiestą arba atskiestą šaltais skysčiais. Pavartojus Dr. Theiss Echinacea Forte rekomenduojama išgerti stiklinę vandens. Vaisto vartojimas nepriklauso nuo valgymo laiko.

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

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba kitiems astrinių (graižažiedžių) šeimos augalams, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nerekomenduojama vartoti sergant progresuojančiomis sisteminėmis ligomis, autoimuninėmis, imunodeficitinėmis ligomis, esant imunosupresijai ir ligomis, kurių metu pažeidžiamos baltosios kraujo ląstelės.

Jeigu vartojant vaistinį preparatą sustiprėja ligos simptomai arba atsiranda stiprus karščiavimas, būtina pasitarti su gydytoju ar vaistininku. Atopiškiems pacientams gali pasireikšti sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos. Atopiški pacientai prieš vartodami ežiuolių preparatus turėtų pasitarti su gydytoju.

Nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams, nes nepakanka duomenų.

Etanolis
Kiekviename šio vaistinio preparato ml yra 186 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 188 mg/ml. Toks 55 lašuose (2,75 ml) esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 13 ml alaus ar 6 ml vyno.
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

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

Nežinoma.

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

Yra duomenų, kad vartojant ežiuolių preparatus nėštumo metu, nepasireiškia šalutiniai poveikiai ir nėra jokio poveikio vaisiaus ar naujagimio vystymuisi, tačiau jie yra nepakankami (keli šimtai vartojusių nėščiųjų). Šiuo metu dar nėra kitų patikimų epidemiologinių tyrimų. 

Nesant pakankamai duomenų, vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu, jeigu nepatarė gydytojas, nerekomenduojama.
Duomenų apie vaisingumą nėra.

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

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Dr. Theiss Echinacea Forte sudėtyje yra 23  etanolio. Tai reikia prisiminti, jei vaistas vartojamas atliekant darbą, susijusį su mechanizmų valdymu, vairuojant automobilį.

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

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas. Gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip išbėrimas, urtikarija, niežulys, veido patinimas.

Nustatyta sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų, tokių kaip Stevens-Johnson sindromas, odos angioneurozinė edema, Kvinkės edema, bronchospazmas su kvėpavimo takų obstrukcija, astma ir anafilaksinis šokas. 

Atopiniams pacientams ežiuolių preparatai gali išprovokuoti alergines reakcijas. 

Sąsajų su autoimuninėmis ligomis atmesti negalima. 

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: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. Nepaisant to, perdozavimo atveju visi nepageidaujami poveikiai gali būti sunkesni. Vartojant dideliais kiekiais Dr. Theiss Echinacea gali sukelti apsinuodijimą alkoholiu, ypač vaikams, kuriems tai gali būti mirtina, tokiu atveju reikalinga skubi medicininė pagalba. Suvartojus 50 ml buteliuką, gaunama 9 g alkoholio.

Gydymas
Perdozavimo atveju turi būti taikomas simptominis gydymas.
Perdozavus būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją.
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[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - augalinės kilmės imunomoduliatoriai, kiti preparatai kvėpavimo sistemai, kiti preparatai peršalimo ligų gydymui, ATC kodas - R05X.

Veikimo mechanizmas
Nežinomas.

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

Duomenų nėra.

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

Nenustatytas toksiškas poveikis Echinacea purpurea sulčių vienkartinės dozės toksiškumo (graužikams), pakartotinės dozės toksiškumo (4 savaitės, graužikams) ir in vitro bei in vivo genotoksiškumo tyrimų metu. Toksiškumo reprodukcijai ir kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


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

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

Etanolis (96 %).

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

Duomenys nebūtini.

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

3 metai.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, preparato tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

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

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.

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

III hidrolitinės klasės gintaro spalvos stiklinis buteliukas su polipropileno PP užsukamu dangteliu su įstatytu lašintuvu, kuriame yra 50 ml tirpalo.

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

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstr. 10
D-66424 Homburg, Vokietija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/02/3262/001


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

Registravimo data 2002 m. vasario 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. balandžio 11 d.
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 2021 m. sausio 22 d.

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

1. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

A.  TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIIMAI



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Dr.Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija
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Nereceptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)
Rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys 


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

1 ml geriamųjų lašų yra 0,756 ml Echinacea purpurea (L.) Moench., herba (rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės) sulčių (1,5-2,5:1).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas) 

50 ml


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 alkoholio (etanolio). Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

Pirmą kartą atidarius buteliuką, preparato tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstr. 10
D-66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3262/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Augalinis vaistinis preparatas, skirtas trumpalaikei peršalimo profilaktikai ir peršalimui gydyti.

Dozavimas
Suaugusiems bei senyviems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams rekomenduojama 3-4 kartus per parą gerti po 55 lašus (2,75 ml).

Peršalimą reiktų pradėti gydyti vos pastebėjus pirmuosius simptomus.
Jei simptomai išlieka ilgiau nei 10 dienų, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

DR. THEISS ECHINACEA FORTE

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)
Rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys 


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

1 ml geriamųjų lašų yra 0,756 ml Echinacea purpurea (L.) Moench., herba (rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės) sulčių (1,5-2,5:1).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas) 

50 ml


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 alkoholio (etanolio). Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

Pirmą kartą atidarius buteliuką, preparato tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3262/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Augalinis vaistinis preparatas, skirtas trumpalaikei peršalimo profilaktikai ir peršalimui gydyti.

Dozavimas
Suaugusiems bei senyviems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams rekomenduojama 3-4 kartus per parą gerti po 55 lašus (2,75 ml).
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)
Rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys

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 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Dr. Theiss Echinacea Forte ir kam jis vartojamas

Augalinis vaistinis preparatas, skirtas trumpalaikei peršalimo profilaktikai ir peršalimui gydyti.
Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Dr. Theiss Echinacea Forte

Dr. Theiss Echinacea Forte vartoti negalima:
· jeigu yra alergija šviežioms rausvažiedžių ežiuolių sultims ar Asteraceae (Compositae) augalų šeimai, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Nerekomenduojama vartoti sergant progresuojančiomis sisteminėmis ligomis, autoimuninėmis, imunodeficitinėmis ligomis, esant susilpnėjusiai imuninei sistemai ir ligomis, kurių metu pažeidžiamos baltosios kraujo ląstelės.

Jeigu vartojant vaisto sustiprėja ligos simptomai arba atsiranda stiprus karščiavimas, būtina pasitarti su gydytoju ar vaistininku.  

Į alergiją linkusiems pacientams gali pasireikšti sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos. Į alergiją linkę pacientai prieš vartodami vaistų, kurių sudėtyje yra ežiuolių, turėtų pasitarti su gydytoju.

Tai reikia prisiminti netyčia pavartojus per didelį šio vaistinio preparato kiekį.

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

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

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. 

Yra duomenų, kad vartojant vaistų, kurių sudėtyje yra ežiuolių nėštumo metu, nepasireiškia šalutiniai poveikiai ir nėra jokio poveikio vaisiaus ar naujagimio vystymuisi, tačiau jie yra nepakankami (keli šimtai vartojusių nėščiųjų). Šiuo metu dar nėra kitų patikimų epidemiologinių tyrimų.

Kadangi nėra pakankamai saugumo duomenų, Dr. Theiss Echinacea Forte vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nebent paskyrus gydytojui.

Duomenų apie vaisingumą nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dr. Theiss Echinacea Forte sudėtyje yra 23  etanolio. Tai reikia prisiminti, jei vaistas vartojamas atliekant darbą, susijusį su mechanizmų valdymu, vairuojant automobilį.

Dr. Theiss Echinacea Forte sudėtyje yra etanolio
Kiekviename šio vaisto ml yra 186 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 188 mg/ml. Toks 55 lašuose (2,75 ml) esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 13 ml alaus ar 6 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Dr. Theiss Echinacea Forte galima gerti neskiestą arba atskiestą šaltais skysčiais. Pavartojus Dr. Theiss Echinacea Forte, rekomenduojama išgerti stiklinę vandens. Vaisto vartojimas nepriklauso nuo valgymo laiko.

Vyresniems kaip 12 metų paaugliams, suaugusiesiems ir senyviems pacientams
3-4 kartus per parą gerti po 55 lašus (2,75 ml).

Vartojimo trukmė
Prevencijai ir gydymui nevartokite vaisto ilgiau nei 10 dienų.
Peršalimą reiktų pradėti gydyti vos pastebėjus pirmuosius simptomus.
Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 10 dienų, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Dr. Theiss Echinacea Forte dozę?
Pranešimų apie perdozavimą negauta. Vaistas neturėtų sukelti perdozavimo ar apsinuodijimo reiškinių. Bet išgėrus per daug Dr. Theiss Echinacea reikia žinoti, kad jo sudėtyje yra alkoholio: 18 g etanolio 100 ml skysčio. 100 ml vaisto atitinka apie 460 ml alaus arba 192 ml vyno. Tai reikia prisiminti, jeigu atsitiktinai išgeriamas didesnis vaisto kiekis. Jei vaikas išgėrė per daug vaisto, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją. Mažiems vaikams išgėrus visą buteliuką iškart dozė gali būti mirtina.

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

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.

Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip bėrimas, dilgėlinė, niežulys, veido patinimas.
Nustatyta sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų, tokių kaip Stevens-Jonhson sindromas, odos angioneurozinė edema, Kvinkės edema, bronchospazmas su kvėpavimo takų obstrukcija, astma ir anafilaksinis šokas). 

Į alergiją linkusiems žmonėms ežiuolės preparatai gali išprovokuoti alergines reakcijas. 

Sąsajų su autoimuninėmis ligomis atmesti negalima.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, ir pateikti ją vienu iš šių būdų: raštu adresu (Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, 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: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Dr. Theiss Echinacea Forte

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, preparato tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ 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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Dr. Theiss Echinacea Forte sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys. 1 ml geriamųjų lašų (20 lašų) yra 0,756 ml Echinacea purpurea (L.) Moench., herba (rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės) sulčių (1,5-2,5:1).
-	Pagalbinė medžiaga yra etanolis (96 %).

Dr. Theiss Echinacea Forte išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tirpalas yra drumstas rausvai rudas ar žalsvai rudas skystis.

Kartono dėžutėje yra buteliukas su lašintuvu, kuriame yra 50 ml tirpalo. 

Registruotojas ir gamintojas
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10
D-66424 Homburg
Vokietija


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

UAB „Natur Produkt Vilnius“
Rygos g. 15, LT-05245 Vilnius
Tel. +370 5 248 14 28
Faksas +370 5 248 14 28

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-01-22.

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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