
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PINOSOL nosies lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g (1,09 ml) nosies lašų yra 37,52 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus), 10 mg Mentha x piperita  L., aetheroleum  (pipirmėčių eterinio aliejaus), 5 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker., aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus), 0,32 mg timolio, 0,2 mg gvajazuleno, 17 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato. 
1 ml tirpalo yra 25 lašai.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: butilhidroksianizolas (E320).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Nosies lašai (tirpalas). 
Tirpalas yra skaidrus melsvos ar žaliai melsvos spalvos su būdingu mentolio-eukalipto kvapu.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Ūminio ar lėtinio rinito simptomų lengvinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
12 metų ir vyresniems paaugliams bei suaugusiems žmonėms reikia lašinti po 2–3 lašus į kiekvieną nosies landą kelis kartus per parą (iš pradžių kas valandą, vėliau – rečiau).

Vaikų populiacija
PINOSOL negalima vartoti vaikams jaunesniems kaip 2 metai, kadangi yra abejonių dėl saugumo (žr. 4.3 skyrių).
PINOSOL saugumas nėra įvertintas vaikams nuo 2 iki 12 metų, nes nėra pakankamai duomenų, todėl šios amžiaus grupės pacientams vartoti nerekomenduojama. 

Paprastai šio vaistinio preparato vartojama 3-7 paras.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Alerginis rinitas. 
Vartojimas vaikams jaunesniems kaip 2 metai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaikų populiacija
Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes pakankamai duomenų apie PINOSOL saugumą šios amžiaus grupės pacientams nėra.  
Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų ant akių gleivinės. 

PINOSOL sudėtyje yra butilhidroksianizolas (E320), kuris gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų apie sąveiką negauta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

PINOSOL vartojimas nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebuvo ištirtas, todėl jo vartoti šiais laikotarpiais nerekomenduojama.
Poveikis vaisingumui nežinomas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PINOSOL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

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

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Reti 
	Nosies ertmės gleivinės niežulys, edema ir paraudimas 

	
	Labai reti
	Bronchų spazmas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, 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 atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9 Perdozavimas

PINOSOL vartojamas lokaliai, todėl perdozavimo nebūna. Jei vaistinio preparato atsitiktinai išgeriama, tinka simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti nosies vaistiniai preparatai, kombinuoti.
ATC kodas: R01AX30

Veikimo mechanizmas
Vaistinio preparato atskirų veikliųjų medžiagų farmakologinės savybės ir veikimo mechanizmas iki šiol gerai neišaiškintas.

Farmakodinaminis poveikis 
Veikliosios medžiagos pasižymi biologiniu aktyvumu ir sukelia antiseptinį, kraujotaką skatinantį,  granuliaciją ir epitelizaciją stimuliuojantį poveikį.
Mentolis, timolis, pušies bei eukalipto aliejus pasižymi antibakterinėmis savybėmis bei, gerindamas virpamojo epitelio funkciją, stiprina sekreto pasišalinimą iš kvėpavimo takų.
Hiperemiją lemia tai, kad vaistinio preparato veikimo vietoje išsiskiria natūralūs organizmo mediatoriai (pvz., bradikininas), kurie sukelia kraujagyslių išsiplėtimą.
Vitaminas E skatina granuliacijos ir regeneracijos procesus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vaistinio preparato sudedamųjų dalių farmakokinetika iki šiol gerai neišaiškinta. Ištirpę riebaluose eteriniai aliejai rezorbuojasi iš virškinamojo trakto, nuo odos ir gleivinės.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Analizuojant odos dirginimą sukeliantį poveikį triušiams, nustatyta, kad vaistinis preparatas sukelia nestiprų dirginamąjį poveikį.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Butilhidroksianizolas (E320)
Makrogolio 250 glicerolio trioleatas 
Augalinis aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

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

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Kartono dėžutė, kurioje yra rudo stiklo buteliukas, uždarytas plastiko dangteliu su lašintuvu. Buteliuke yra 10 ml tirpalo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Zentiva a. s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovakija


8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/3353/001


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1996 m. gruodžio mėn. 6 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. liepos mėn. 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2014 m. birželio mėn. 1 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

RINKODAROS 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)

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovakija


[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

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PINOSOL nosies lašai (tirpalas)


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

1 g (1,09 ml) nosies lašų yra 37,52 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus), 10 mg Mentha x piperita  L., aetheroleum  (pipirmėčių eterinio aliejaus), 5 mg Eucalypti aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus), 0,32 mg timolio, 0,2 mg gvajazuleno, 17 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato. 
1 ml = 25 lašai.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: butilhidroksianizolas (E320), makrogolio 250 glicerolio trioleatas, augalinis aliejus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies lašai (tirpalas)
10 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į nosį. 
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 {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje 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.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zentiva a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovakija


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/3353/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūminės ar lėtinės slogos simptomų lengvinimas.

12 metų ir vyresniems paaugliams bei suaugusiems žmonėms lašinti po 2–3 lašus į kiekvieną nosies landą kelis kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Pinosol 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

PINOSOL nosies lašai (tirpalas)


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti į nosį. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA 

ZENTIVA logo

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PINOSOL nosies lašai (tirpalas)

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 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra PINOSOL ir kam jis vartojamas

PINOSOL yra kelių rūšių eterinio aliejaus ir išvalytų natūralių medžiagų bei augalinio aliejaus mišinys, sukeliantis antimikrobinį poveikį. Jis gerina kraujotaką gleivinėje ir atnaujina jos fiziologines funkcijas.

PINOSOL vartojamas ūminės ar lėtinės slogos simptomų lengvinimui.
Šį vaistą gali vartoti 12 metų ir vyresni paaugliai bei suaugę žmonės.


2. Kas žinotina prieš vartojant PINOSOL

PINOSOL vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate alergine sloga;
-	jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 2 metų vaikas.

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

Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes pakankamai duomenų apie PINOSOL saugumą šios amžiaus grupės pacientams nėra.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatektų ant akių gleivinės. 

Jei vaisto vartojimo laikotarpiu ligos simptomai nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir PINOSOL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Duomenų apie sąveiką su kitais vaistais nėra.

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.
PINOSOL vartojimas nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebuvo ištirtas, todėl jo vartoti šiais laikotarpiais nerekomenduojama.
Poveikis vaisingumui nežinomas.

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

PINOSOL sudėtyje yra butilhidroksianizolas (E320), kuris gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.


3. Kaip vartoti PINOSOL

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
12 metų ir vyresniems paaugliams bei suaugusiems žmonėms reikia lašinti po 2–3 lašus į kiekvieną nosies landą kelis kartus per parą (iš pradžių kas valandą, vėliau – rečiau).

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
PINOSOL negalima vartoti vaikams jaunesniems kaip 2 metai, kadangi yra abejonių dėl saugumo. 
PINOSOL saugumas nėra įvertintas vaikams nuo 2 iki 12 metų, nes nėra pakankamai duomenų, todėl šios amžiaus grupės pacientams vartoti nerekomenduojama. 

Paprastai šio vaisto vartojama 3‑7 paras.

Ką daryti pavartojus per didelę PINOSOL dozę?
Perdozavimas mažai tikėtinas. Preparato perdozavus arba vaikui jo atsitiktinai išgėrus, būtina kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti PINOSOL
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 1 000):
· nosies ertmės gleivinės niežulys, patinimas ir paraudimas.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10 000):
· pasunkėjęs kvėpavimas ar švokštimas (bronchų spazmas).

Jei atsiranda šalutinis poveikis ar kitokia neįprasta reakcija, dėl tolesnio vaisto vartojimo būtina pasitarti su gydytoju.

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, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti PINOSOL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant kartono dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
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

PINOSOL sudėtis 
· Veikliosios medžiagos: 
1 g (1,09 ml) nosies lašų yra 37,52 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus), 10 mg Mentha x piperita  L., aetheroleum  (pipirmėčių eterinio aliejaus), 5 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker., aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus), 0,32 mg timolio, 0,2 mg gvajazuleno, 17 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.
-	Pagalbinės medžiagos: butilhidroksianizolas (E320), makrogolio 250 glicerolio trioleatas, augalinis aliejus.

PINOSOL išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tirpalas yra skaidrus melsvos arba žaliai melsvos spalvos su būdingu mentolio-eukalipto kvapu.
Kartono dėžutė, kurioje yra rudo stiklo buteliukas, uždarytas plastiko dangteliu su lašintuvu. Buteliuke yra 10 ml tirpalo.
1 ml tirpalo yra 25 lašai.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas
Rinkodaros teisės turėtojas
Zentiva a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovakija

Gamintojas
Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovakija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2
LT‑09310, Vilnius
Tel.: +370 5 2755224
Faks.: +370 5 2755239


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2014-06-01


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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