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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo ir 25 mg cinarizino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje šio vaistinio preparato kietojoje kapsulėje yra 55 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Cilindriškos baltos spalvos kietos želatininės kapsulės. Kapsulės užpildytos baltais milteliais, gali būti ir didesnių dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Klausos ir pusiausvyros aparato veiklos sutrikimų, tokių, kaip svaigulys, spengimas ausyse, Menjero sindromas, lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms reikia gerti 3 kartus per parą po 1 – 2 kapsules. Priklausomai nuo ligos sunkumo, vaistinio preparato reikia vartoti 1 – 3 mėnesius.

Vaikų populiacija
Vaikų ir jaunesnių negu 16 metų paauglių šiuo vaistiniu preparatu dėl jame esančios 25 mg cinarizino dozės gydyti negalima. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Vartoti po valgio, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Hemoraginis insultas.
· Vaikai ir jaunesni nei 16 metų amžiaus paaugliai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti atsargiai pacientams, sergantiems kepenų ir (arba) inkstų veiklos sutrikimu.

Lengvu ar vidutiniu inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams patariama sumažinti dozę ar ilginti intervalą tarp vartojamų dozių, ypač jei kreatinino klirensas mažesnis nei 60 ml/min.
Kepenų nepakankamumu sergantiems pacientams reikia stebėti kepenų fermentus.

Vaistinio preparato vartojimo metu alkoholio reikėtų vengti.

Vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti, esant būklėms, dėl kurių didėja intra-okuliarinis kraujospūdis ir Parkinsono liga sergantiems pacientams.

Phezam sudėtyje yra cinarizino, todėl šio vaistinio preparato vartojantiems sportininkams gali būti teigiami dopingo kontrolės tyrimų rodmenys. 
Be to, vaistinis preparatas sutrikdo radioaktyvaus jodo ir junginių, kuriuose yra jodo, nustatymo tyrimus.

Pagalbinės medžiagos

Laktozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Phezam vartojant kartu su vaistiniais preparatais, slopinančiais CNS, tricikliais antidepresantais, alkoholiu, stiprėja raminamasis poveikis. Vaistinis preparatas stiprina nootropų bei antihipertenzinių bei kraujagysles plečiančių vaistinių preparatų poveikį. Vaistiniai preparatai, plečiantys kraujagysles, Phezam poveikį stiprina, o vaistiniai preparatai, didinantys kraujospūdį, – slopina. 
Šis vaistinis preparatas gali stiprinti skydliaukės hormonų ir gali sukelti drebulį ir nerimą.Taip pat vaistinis preparatas gali stiprinti ir geriamųjų antikoaguliantų poveikį.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nors duomenų, rodančių Phezam teratogeninį poveikį, nėra, per pirmuosius tris nėštumo mėnesius šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. Vartoti nėščioms moterims ir žindyvėms galima, jei, gydytojo nuomone, nauda pacientei yra didesnė už riziką.
Piracetamas išskiriamas su moters pienu, todėl Phezam žindyvei vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų apie įtaką gebėjimui vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus nėra.

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).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: padidėjusio jautrumo reakcija, odos išbėrimas, padidėjęs jautrumas šviesai.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: seilėtekis, pykinimas, vėmimas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: ekstrapiramidiniai sutrikimai (ypač vaisto vartojant ilgai senyviems pacientams), nenuilstamumas, susijaudinimas, miego sutrikimai.

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).


4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atveju sunkaus šalutinio poveikio, dėl kurio reikėtų nutraukti vaisto vartojimą, nepastebėta.
Perdozavus gali pasireikšti pilvo skausmas.
Perdozavimas vaikams gali sukelti sujaudinimą, pasireiškiantį nemiga, euforija, neramumu, irzlumu, drebuliu, rečiau – košmarais, haliucinacijomis, traukuliais.
Perdozavimo gydymas simptominis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė. Kiti centrinę nervų sistemą veikiantys vaistai.
ATC kodas. NO7CA52.

Veikimo mechanizmas
Terapinis piracetamo poveikis iki galo nėra aiškus. Šiai dienai žinomas poveikis įrodytas eksperimentiniais tyrimais su gyvūnais. Nustatyta, kad vaistinis preparatas gerina GABA-erginę, cholinerginę ir glutamaterginę neuronų transmisiją; skatina intra- ir inter- hemisferinį informacijos perdavimą: dėl įtakos metabolizmui ir hemorheologijai veikia anti-išemiškai.

Cinarizinas yra selektyvus kalcio ir histamininių H1-receptorių. Jis slopina kalcio jonų pernešimą per ląstelės membraną; slopina vazokonstrikcinių mediatorių (katecholaminų, angiotenzino ir bradikininų) poveikį; šiek tiek plečia smegenų, koronarinas ir periferines kraujagysles; metaboliškai didina anglies dioksido kiekį smegenų kraujotakoje, gerina ląstelių atsparumą hipoksijai; neveikia arterinio kraujo spaudimo ir pulso.

Vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos, sukelia stiprų antihipoksinį poveikį. 

Farmakodinaminis poveikis
Abi veikliosios medžiagos stiprina viena kitos smegenų kraujagyslių pasipriešinimą mažinantį poveikį. Phezam gerina smegenų kraujotaką. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Cinarizinas
Absorbcija
Preparatas gerai rezorbuojamas iš virškinamojo trakto. Jo veikliųjų medžiagų pokyčiai organizme yra gerai žinomi. Išgerto cinarizino koncentracija pasiekia maksimumą kraujyje nepraėjus nė valandai. 

Biotransformacija
Visas patekęs į organizmą cinarizinas yra metabolizuojamas. 

Eliminacija
60  dozės šalinama iš organizmo su išmatomis, kita dalis matabolizuoto cinnarizino pašalinama su šlapimu. 

Piracetamas
Pasiskirstymas
Piracetamo didžiausia koncentracija plazmoje būna po 2 – 6 val. 

Eliminacija
Veiklioji medžiaga šalinama iš organizmo su šlapimu nepakitusia forma. Vaistas lengvai prasiskverbia per hematoencefalinį barjerą. Šalinamas nepakitęs su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų metu vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra dviejų veikliųjų junginių fiksuota dozė, stipresnio toksinio poveikio nesukėlė. Sugirdyto vaistinio preparato vidutinė toksinė dozė yra ne didesnė negu toksiškesnės veikliosios preparato medžiagos. Phezam LD50 yra 2000 mg/kg kūno svorio.

Poūmio toksinio poveikio tyrimų duomenimis, Phezam didesnio negu jo sudėtyje esančios veikliosios medžiagos toksinio poveikio nesukelia.

Preparato veikliųjų medžiagų poūmio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu toksinių audinių ir organų funkcijos pokyčių nepastebėta.

Teratogeninis ir mutageninis poveikis
Cinarizino ir piracetamo tyrimai atlikti su vaikingomis žiurkių, triušių bei pelių patelėmis, šių gyvūnų rūšių patinais bei žmogaus leukocitų kultūromis. Vaikingų patelių, kurios vartojo mažas, dideles arba labai dideles cinarizino ir piracetamo dozes, vaisiaus pokyčių nepastebėta. Tyrimų duomenimis, maža ir vidutinė dozė gyvūnų bei leukocitų kultūrų chromosomų kiekio ir struktūros neveikia. Pokyčių pastebėta vartojant didelę arba labai didelę dozę, tačiau jie neviršijo normos ribų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės užpildas
Laktozė monohidratas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Kapsulės apvalkalas
Želatina
Titano dioksidas (E171)

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 vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kapsulių. 
Kartono dėžutėje yra 6 lizdinės plokštelės (60 kapsulių).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/3097/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. vasario 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. spalio 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2023 m. gegužės 25 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

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)

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa 
Bulgarija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės
Piracetamum / Cinnarizinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo ir 25 mg cinarizino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietosios kapsulės 
60 kapsulių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KADVAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas 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

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3097/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

phezam


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės
Piracetamum / Cinnarizinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Teva B.V. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM} [mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA
























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

Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės
Piracetamas / Cinarizinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija 
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Phezam ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Phezam 
3.	Kaip vartoti Phezam 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Phezam 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Phezam ir kam jis vartojamas

Sudėtinis vaistas Phezam yra veiksminga deguonies trūkumo audiniuose, ypač smegenų, šalinimo priemonė. Veikliosios medžiagos piracetamas ir cinarizinas, vartojamos kartu, stiprina viena kitos poveikį, todėl greičiau išnyksta deguonies trūkumas, sumažėja smegenų kraujagyslių pasipriešinimas, gerėja kraujotaka, pasireiškia raminamasis cinarizino poveikis CNS. Toksinis sudėtinio vaisto poveikis yra ne didesnis, negu atskirai vartojamų jo veikliųjų medžiagų.

Phezam vartojamas gydytojo nurodymu.

Jis tinka, jei yra klausos ir pusiausvyros aparato veiklos sutrikimas: svaigulys, spengimas ausyse, Menjero sindromas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Phezam

Phezam vartoti negalima:
· jei yra alergija piracetamui arba cinarizinui, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei yra kraujo išsiliejimas į smegenis;
· jei labai sutrikusi kepenų veikla;
· vaikams ir jaunesniems nei 16 metų amžiaus paaugliams.

Jei pacientas serga kepenų ar inkstų liga, būtina informuoti gydytoją. Pacientams, kurių nepakankama inkstų veikla, net jei daroma dializė, vartoti didelę preparato dozę nerekomenduojama.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Lengvu ar vidutiniu inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams patariama sumažinti dozę ar ilginti intervalą tarp vartojamų dozių.

Kepenų nepakankamumu sergantiems pacientams reikia stebėti kepenų fermentus.

Phezam vartojimo metu alkoholio reikėtų vengti.

Phezam reikia atsargiai vartoti, esant būklėms, dėl kurių didėja akies vidinis kraujospūdis ir Parkinsono liga sergantiems pacientams.

Vaisto sudėtyje yra cinarizino, todėl atliekant sportininkų dopingo kontrolės tyrimus rodmenys gali būti tariamai teigiami. Be to, pakinta tyrimų, kurių metu nustatomas radioaktyvus jodas, bei tyrimų su kontrastą sukeliančiomis medžiagomis, kurių sudėtyje yra jodo, rodmenys. Jei minėtus tyrimus atlikti būtina, informuokite gydytoją, kad vartoja Phezam.

Vaikams ir paaugliams
Negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 16 metų amžiaus vaikams.

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

Phezam gali stiprinti vaistų, slopinančių CNS, triciklių antidepresantų bei alkoholio raminamąjį poveikį. Be to, jis stiprina nootropų bei kraujospūdį mažinančių vaistų poveikį. Phezam poveikį kraujagysles plečiantys vaistai stiprina, o vaistai, didinantys kraujo spaudimą, mažina.

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.

Nėščioms moterims vaisto vartoti galima, tačiau reikia laikytis bendros nuostatos, kad nėštumo laikotarpiu preparatų turėtų būti vartojama tik būtiniausiu atveju.

Phezam žindyvėms vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenų apie įtaką gebėjimui vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus nėra.

Phezam sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Phezam 

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

Rekomenduojama dozė priklausomai nuo ligos sunkumo 1 – 3 mėnesius yra tris kartus per parą po 1-2 kapsules. 

Vartoti po valgio, užgeriant pakankamu skysčio kiekiu.

Ką daryti pavartojus per didelę Phezam dozę?
Vaisto perdozavimo atvejų nepastebėta.

Pamiršus pavartoti Phezam
Jei neišgėrėte vienkartinės dozės, toliau vaisto reikia gerti taip, kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Phezam 
Nutraukus ar pertraukus kapsulių vartojimą, neigiamų padarinių nepastebėta.

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.

Nedažnas šalutinis poveikis ( gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 vartotojų): 
Virškinimo trakto veiklos sutrikimas- apsiranda seilėtekis, pykinimas, vėmimas.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10000 vartotojų): 
Padidėjusio jautrumo reakcija: atsiranda odos išbėrimas ir padidėja jautrumas šviesai.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
Ilgai vartojamas vaistas senyviems pacientams gali sukelti drebėjimą, raumenų stingulį ir judesių sukaustymą (ekstrapiramidinius simptomus).

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.


5.	Kaip laikyti Phezam 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Ant kartono dėžutės po “EXP/Tinka iki” ir ant 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

Phezam sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra piracetamas ir cinarizinas. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo ir 25 mg cinarizino.
· Pagalbinės medžiagos kapsulės užpilde yra laktozė monohidratas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, kapsulės apvalkale – želatina, titano dioksidas (E171).

Phezam išvaizda ir kiekis pakuotėje
Cilindriškos baltos spalvos kietos želatininės kapsulės. Kapsulės užpildytos baltais milteliais, gali būti ir didesnių dalelių.

PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kapsulių. 
Kartono dėžutėje yra 6 lizdinės plokštelės (60 kapsulių).

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3, Samokovsko shosse Str.
Dupnitsa 
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-25.

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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