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

Suprastin 25 mg tabletės


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

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg chloropiramino hidrochlorido.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 116 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Tabletė
Baltos ar pilkšvos, apvalios, plokščios, su nuožulniu krašteliu tabletės. Vienoje tabletės pusėje yra ratu įspaustas užrašas „SUPRASTIN“. Kitoje pusėje yra laužimo linija. Tabletę galima padalyti į  lygias dozes.


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

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

Alerginės ligos, tokios kaip sezoninė alerginė sloga, konjunktyvitas, dilgėlinė, dermatografizmas, kontaktinis dermatitas, maisto ir (arba) vaistinių preparatų sukelta alerginė reakcija, vabzdžių įgėlimo sukelta alerginė reakcija ir niežulys.
Sisteminės anafilaksinės reakcijos ir angioneurozinės edemos pagalbinis gydymas.
Skiriant šio vaistinio preparato turi būti atsižvelgta šalutinį raminamąjį poveikį.
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Dozavimas

Suaugusiesiems
Rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems žmonėms – 75–100 mg, t. y. 1 tabletė 3–4 kartus per parą.

Vaikų populiacija
6–14 metų vaikams – ½ tabletės 2–3 kartus per parą.

Tolesnis gydymas ir (arba) dozės didinimas visų pirma priklauso nuo pasireiškiančio šalutinio poveikio. Paros dozė negali būti didesnė kaip 2 mg/kg kūno svorio.

Suprastin nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Sunkios alerginės reakcijos arba anafilaksinio šoko atveju gydymą rekomenduojama pradėti injekciniu chloropiramino hidrochloridu. Iš pradžių vaistinio preparato reikia lėtai leisti į veną, vėliau – leisti į raumenis, o po to vartoti tabletes. 

Specialios populiacijos
Senyviems, nusilpusiems pacientams
Specialių atsargumo priemonių reikia imtis skiriant chloropiramino hidrochlorido tokiems pacientams, nes šie pacientai yra daug jautresni tam tikram antihistamininių vaistinių preparatų nepageidaujamam poveikiui (pasireiškia galvos svaigimas, mieguistumas, kraujo spaudimo sumažėjimas) (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Gali reikėti sumažinti dozę, nes esant kepenų ligoms sumažėja veikliosios medžiagos metabolizmas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Gali reikėti modifikuoti dozavimą ir mažinti dozę, nes veiklioji medžiaga pirmiausia yra šalinama per inkstus.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo simptomų tipo, jų pasireiškimo trukmės ir eigos.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Tabletę valgio metu reikia nuryti nekramtant, užsigeriant atitinkamu kiekiu skysčio.

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

· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai; 
· naujagimiams (neišnešiotiems ir išnešiotiems kūdikiams);
· ištikus ūminiam astmos priepuoliui;
· nėštumo ir žindymo laikotarpiu (žr. 4.6 skyrių „Vaisingumas, nėštumas ir žindymo laikotarpis“).

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

Atsižvelgiant į vaistinio preparato anticholinerginį ir raminamąjį poveikį, chloropiramino hidrochloridoreikia ypatingai atsargiai vartoti senyvo amžiaus žmonėms, pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas, ligoniams, sergantiems širdies ir kraujagyslių ligomis, uždaro kampo glaukoma, prostatos hipertrofija bei pacientams, kuriems yra šlapimo susilaikymas.
Vartojant chloropiramino hidrochlorido vėlai vakare, gali sustiprėti gastroezofaginio refliukso simptomai.
Suprastin vartojamas kartu su ototoksiniais vaistiniais preparatais, gali maskuoti ototoksinio poveikio simptomus.
Vaikams apsinuodijimas chloropiramino hidrochloridu gali būti mirtinas.
Pacientus reikia įspėti, kad vartojant chloropiramino hidrochlorido negalima vartoti alkoholio.

Retais atvejais ilgalaikis antihistamininių vaistinių preparatų vartojimas gali sukelti kraujodaros sutrikimų (leukopeniją, agranuliocitozę, trombocitopeniją, hemolizinę anemiją). Jeigu ilgai vartojant pasireiškia nepaaiškinamas karščiavimas, laringitas, skruostų vidinės pusės gleivinės išopėjimas, blyškumas, gelta, hematoma, neįprastas ar sunkiai sustabdomas kraujavimas, būtina atlikti hemogramą ir nutraukti gydymą, jei tyrimo rezultatai rodo kraujodaros pokyčius.

Laktozė
Kiekvienoje tabletėje yra 116 mg laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

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

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

Chloropiramino hidrochlorido reikia atsargiai skirti kartu su migdomaisiais, raminamaisiais, sedaciją sukeliančiais analgetikais, MAO inhibitoriais, tricikliais antidepresantais, atropinu ir muskarinerginiais vaistiniais preparatais, nes gali sustiprėti jų poveikis.
Jei gydymo chloropiramino hidrochlorido metu vartojama alkoholio, sustiprėja slopinamas poveikis centrinei nervų sistemai.
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Ikiklinikiniai duomenys
Šiam vaistiniam preparatui ikiklinikinių duomenų nėra.

Duomenys, gauti stebint žmones
Nėštumas
Atitinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis nebuvo atlikta, tačiau buvo aprašyta retrolentinė fibroplazija, kuri išsivystė naujagimiams tų motinų, kurios vartojo antihistamininių vaistinių preparatų paskutines dvi nėštumo savaites.
Dėl šios priežasties vaistinio preparato negalima vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Nesant atitinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų duomenų, vartoti Suprastin žindymo krūtimi metu reikia vengti (žr. 4.3 skyrių).

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

Šis vaistinis preparatas, ypač pirmuoju gydymo laikotarpiu, gali sukelti mieguistumą ir silpninti gebėjimą vairuoti motorines transporto priemones bei valdyti mašinas ir mechanizmus. Pacientus reikia įspėti apie laikiną negebėjimą atlikti išvardytus darbus. 
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Naujausios klinikinės dokumentacijos dėl chloropiramino hidrochlorido, kurią būtų galimą taikyti nustatant nepageidaujamų reiškinių dažnį, nėra. Nėra susijusių duomenų, pagal kuriuos būtų galima nustatyti nepageidaujamų reakcijų dažnį.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Retai leukopenija, agranulocitozė, hemolitinė anemija, kitos kraujo diskrazijos.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Alergija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Anoreksija, padidėjęs apetitas.

Psichikos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Nervingumas, euforija.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Nusiraminimas, vertigo, encefalopatija, ataksija, tremoras, konvulsijos, galvos skausmas.

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Neryškus matymas, padidėjęs akispūdis, glaukomos priepuolis.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Tachikardija, aritmija.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Viršutinės pilvo dalies diskomfortas, burnos džiūvimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, viršutinės pilvo dalies skausmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Padidėjęs jautrumas šviesai.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Miopatija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Dizurija, šlapimo susilaikymas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).
Nuovargis, skausmas.

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: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Tyčinis ar atsitiktinis antihistamininių vaistinių preparatų perdozavimas gali būti mirtinas, ypač vaikams. Perdozavus chloropiramino hidrochlorido pasireiškia požymiai ir simptomai, panašūs kaip ir apsinuodijus atropinu: haliucinacijos, neramumas, ataksija, koordinacijos sutrikimai, atetozė, konvulsijos. Mažiems vaikams dominuoja sujaudinimas. Taip pat gali būti stebimas burnos džiūvimas, nejudantys, išsiplėtę vyzdžiai, kraujo suplūdimas į veidą, sinusinė tachikardija, šlapimo susilaikymas ir karščiavimas. Suaugusiesiems karščiavimas ir kraujo suplūdimas į veidą pasireiškia ne visada; po sujaudinimo periodo atsiranda konvulsijos ir slopinimas po traukulių pasireiškimo. Galiausiai pasireiškia koma ir širdies ir kvėpavimo kolapsas, kurie per 2–18 valandų sukelia mirtį.

Gydymas
Dėl anticholinerginio poveikio skrandžio ištuštinimas vėluoja, todėl per 12 valandų po perdozavimo reikia išplauti skrandį bei skirti aktyvintosios anglies. Specifinio priešnuodžio nėra.


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

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

Farmakoterapinė grupė – sistemiškai veikiantys antihistaminiai vaistiniai preparatai, pakaitiniai etileno diaminai, ATC kodas – R06AC03.

Veikimo mechanizmas
Suprastin veiklioji medžiaga chloropiramino hidrochloridas yra histamino antagonistas, kuris priklauso etilendiamino tipo antihistamininių vaistinių preparatų grupei ir blokuoja H1 receptorius. Chloropiramino hidrochloridas daugiausia veikia lygiuosius raumenis, kapiliarų pralaidumą ir centrinę nervų sistemą. Iš esmės, šios aktyviosios medžiagos farmakologines savybes galima apibūdinti šiais trimis aukščiau paminėtais poveikiais.

Poveikis lygiesiems raumenims. Vaistinis preparatas slopina histamino poveikį virškinimo trakto lygiesiems raumenims, bet neveikia skrandžio sekrecijos. Taip pat jis slopina histamino sutraukiamąjį poveikį kvėpavimo takų lygiesiems raumenims. Be to, kraujagyslių lygieji raumenys yra jautrūs vaistinio preparato histaminui antagonistiniam poveikiui (aktyvioji medžiaga sušvelnina histamino sukeltus kraujospūdžio pokyčius).
Poveikis kapiliarų pralaidumui. H1 receptorių blokavimas mažina edemą, kurią sukėlė padidėjęs kapiliarų pralaidumas. 
Poveikis CNS. Gydomosios H1 antagonisto dozės paprastai sukelia slopinamą poveikį CNS, tačiau įprastinės dozės gali sukelti ir CNS stimuliaciją. Aktyviosios medžiagos centrinio poveikio mechanizmas nėra visai aiškus. Galbūt jis turi įtakos endogeninio histamino išsiskyrimo iš CNS neuronų slopinimui.

Be to, histaminas turi įtakos niežėjimo ir kitų alergijos simptomų atsiradimui. Chloropiramino hidrochloridas (kaip ir kiti H1 receptorių antagonistai) sušvelnina šiuos simptomus. Šis poveikis turbūt pasireiškia dėl nervų galūnėlėse esančių histamino receptorių blokavimo. 
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Absorbcija
Chloropiramino hidrochloridas greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Išgėrus vaistinio preparato, gydomasis poveikis pasireiškia po 15–30 min. Stipriausias poveikis – po 1–2 valandų. Poveikis trunka 3–6 valandas.

Pasiskirstymas
Chloropiramino hidrochloridas pasiskirsto po visą organizmą, įskaitant ir CNS. 

Biotransformacija
Šis vaistinis preparatas metabolizuojamas kepenyse, daugiausia jo šalinama per inkstus metabolitų pavidalu.

Eliminacija
Iš vaikų organizmo chloropiramino hidrochloridas gali būti šalinamas greičiau nei iš suaugusių pacientų organizmo.

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

Pelėms po oda suleistas chloropiramino hidrochloridas nepaskatino eksperimentiškai sukeltų auglių augimo. Mutageniškumo tyrimuose (Drosophila melanogaster rūšis) chloropiraminas mutageninio poveikio neparodė. Ikiklinikinių saugumo duomenų nėra.
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[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Stearino rūgštis
Želatina
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Talkas
Bulvių krakmolas
Laktozė monohidratas

[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 ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

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

PVC/Al lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra 20 tablečių.
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Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
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Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


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

LT/1/97/3126/001


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

Registravimo data 1997 m. birželio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. lapkričio 9 d. 
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2023 m. gruodžio 14 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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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 serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest 
Bökényföldi út 118-120
Vengrija


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

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suprastin 25 mg tabletės
Chloropiramino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg chloropiramino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 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)

ĮSPĖJIMAS. Vaistas gali sukelti mieguistumą, todėl jo vartojant draudžiama vairuoti ir valdyti mechanizmus. Gydymo metu reikėtų vengti vartoti alkoholinių gėrimų. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


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

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3126/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Suprastin


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>




18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]>





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suprastin 25 mg tabletės
Chloropiramino hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Egis 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


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

Suprastin 25 mg tabletės
chloropiramino hidrochloridas

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


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

Suprastin priklauso antihistamininių vaistų grupei. Šios grupės vaistai vartojami alergijos simptomams šalinti. 
Gydytojas šį vaistą gali paskirti cheminių medžiagų, vaistų ar maisto sukeltam odos išbėrimui gydyti. Vaistą gali skirti asmenims, sergantiems sezonine alergija, šienlige arba tiems, kuriems po vabzdžio įgėlimo pasireiškė staigi reakcija.
Suprastin taip pat galima gydyti sunkias sistemines alergines reakcijas. 
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Suprastin vartoti negalima:
· jeigu yra alergija chloropiraminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· naujagimiams (neišnešiotiems ir išnešiotiems kūdikiams);
· jeigu esate nėščia arba žindote krūtimi;
· jeigu yra ūminis astmos priepuolis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Suprastin, jeigu:
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma, kepenų arba širdies ir kraujagyslių ligomis;
· jeigu yra šlapimo susilaikymas arba prostatos hipertrofija;
· jeigu sergate gastroezofaginio refliukso liga;
· jei esate senyvo amžiaus.
Jei Jums yra bet kuri iš nurodytų būklių, prieš vartodami Suprastin pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vartojant Suprastin draudžiama kaitintis saulėje.
Retais atvejais ilgalaikis Suprastin vartojimas gali sukelti baltųjų kraujo kūnelių, raudonųjų kraujo kūnelių arba trombocitų skaičiaus sumažėjimą. Jei ilgalaikio vartojimo metu pasireiškia nepaaiškinamas karščiavimas, laringitas, žaizdelės burnoje, blyškumas, gelta, hematoma, neįprastas ar sunkiai sustabdomas kraujavimas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Suprastin nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Suprastin 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tai ypač svarbu, jeigu žadate kartu vartoti raminamųjų, antidepresantų, atropino grupės vaistų, analgetikų ar vaistų, kurie galimai gali sukelti nepageidaujamų reakcijų, paveikiančių klausą. 

Suprastin vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant Suprastin reikia vengti vartoti alkoholį.

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 ar vaistininku. 
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Suprastin vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Suprastin gali sukelti mieguistumą, todėl tiems asmenims, kurie vairuoja motorines transporto priemones ar valdo mechanizmus, šį vaistą vartoti draudžiama. 

Suprastin sudėtyje yra laktozės monohidrato ir natrio
Kiekvienoje tabletėje yra 116 mg laktozės monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Tabletes reikia vartoti nustatytu laiku. Tabletę reikėtų nuryti nekramtytą valgio metu, užsigeriant atitinkamu kiekiu skysčio.
Nerekomenduojama vaisto vartoti vėlai vakare. 

Žemiau nurodytas rekomenduojamas dozavimas.

Suaugusiesiems
Laikydamiesi gydytojo nurodymų, suaugusieji turėtų vartoti po 1 tabletę 3–4 kartus per parą.

Vartojimas vaikams
6–14 metų vaikams – ½ tabletės 2–3 kartus per parą.

Suprastin nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Senyviems, nusilpusiems pacientams
Reikia imtis specialių atsargumo priemonių vartojant Suprastin šiems pacientams, nes jie yra daug jautresni šalutiniam antihistamininių vaistų poveikiui (pasireiškia galvos svaigimas, mieguistumas, kraujo spaudimo sumažėjimas).

Pacientams, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi
Jūsų gydytojas gali sumažinti įprastą dozę.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo simptomų tipo, jų pasireiškimo trukmės ir eigos.

Ką daryti pavartojus per didelę Suprastin dozę?
Jeigu išgėrėte per didelę vaisto dozę, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių, nes per didelė dozė žmogui, o ypač vaikui, gali sukelti mirtį.

Perdozavimo simptomai: haliucinacijos, neramumas, drebantys arba negrabūs judesiai (ataksija), koordinacijos sutrikimas, nevalingi sukamieji, vingiuojantys pirštų, rankų, kojų ir kaklo judesiai (atetozė), pasikartojamai, greitai susitraukiantys ir atsipalaiduojantys kūno raumenys, sukeliantys nekontroliuojamą kūno drebėjimą (konvulsijas). Jūsų vaikui gali dominuoti sujaudinimas. Taip pat gali pasireikšti burnos džiūvimas, išsiplėtę vyzdžiai, padidėjęs kraujo tekėjimas (plūdimas) į veidą, greitas širdies plakimas, šlapimo susilaikymas ir karščiavimas.

Sunkiais atvejais galima koma ir širdies bei kraujagyslių sistemos kolapsas, kurie per 2–18 valandų gali pasibaigti mirtimi. Tačiau suaugusiems žmonėms kraujo suplūdimo į veidą ir karščiavimo gali nebūti. Jiems paprastai po sujaudinimo fazės prasideda traukuliai ir CNS slopinimas. 

Perdozavimo gydymas: skrandžio turinio šalinimas yra sulėtėjęs, todėl per 12 val. po apsinuodijimo būtina išplauti skrandį ir skirti aktyvintosios anglies. Pacientą papildomai gali reikėti guldyti į ligoninę ir stebėti jo gyvybines funkcijas. Specifinio priešnuodžio nėra, todėl reikia skirti simptominį gydymą.

Pamiršus pavartoti Suprastin 
Jei pamiršote pavartoti Suprastin dozę įprastu laiku, ją reikia išgerti kai tik tai prisiminsite. Jei atėjo laikas vartoti kitą dozę, vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima, nes gali atsirasti perdozavimas.

Nustojus vartoti Suprastin
Nenutraukite vaisto vartojimo savarankiškai, nes Jūsų liga gali paūmėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
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Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Nutraukite Suprastin vartojimą ir nedelsdami praneškite savo gydytojui arba vykite į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių, jei atsiranda bent vienas iš toliau paminėtų simptomų:
· lūpų ar gerklės patinimas, dėl kurio pasunkėja rijimas ir kvėpavimas;
· kolapsas (ūminis kraujagyslių nepakankamumas).
Šie šalutinio poveikio simptomai yra labai sunkūs, tačiau reti. Jei Jums šie simptomai pasireiškė, greičiausiai tai buvo sunki alerginė reakcija į Suprastin ir dėl to Jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos ar gydymo ligoninėje.

Gydymo Suprastin metu gali pasireikšti šis šalutinis poveikis: baltųjų kraujo kūnelių arba raudonųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimas arba kiti kraujo tyrimo rezultatų nukrypimai, mažas apetitas (anoreksija) arba padidėjęs apetitas, mieguistumas, galvos sukimasis (vertigo), smegenų veiklos sutrikimas (encefalopatija), neramumas, drebantys arbe negrubūs judesiai (ataksija), bendras nuovargis, skausmas, nervingumas, intensyvus geros savijautos pojūtis (euforija), drebulys, greitas kūno raumenų susitraukimas ir atsipalaidavimas, sukeliantis nekontroliuojamą kūno drebėjimą (konvulsijas), galvos skausmas, neryškus matymas, padidėjęs akispūdis, glaukomos priepuoliai, koordinacijos sutrikimai, skrandžio sutrikimas (skausmas arba diskomfortas), burnos džiūvimas, vėmimas, viduriavimas arba vidurių užkietėjimas, pasunkėjęs šlapinimasis (šlapimo susilaikymas), sunkumas nusišlapinti (dizurija), odos jautrumas šviesai (fotosensibiliškumas), raumenų silpnumas (miopatija), mažas kraujo spaudimas, greitas arba nereguliarus širdies plakimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininku. 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.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Suprastin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant pakuotės 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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Suprastin sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra chloropiramino hidrochloridas. Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg chloropiramino hidrochlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra stearino rūgštis, želatina, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, talkas, bulvių krakmolas, laktozė monohidratas.

Suprastin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos ar pilkšvos, apvalios, plokščios, su nuožulniu krašteliu, tabletės. Vienoje tabletės pusėje, pagal tabletės kraštą ratu yra įspausta „SUPRASTIN“. Kitoje pusėje yra dalijimo įranta. 
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Pakuotė
20 tablečių lizdinėse plokštelėse, supakuotose į kartono dėžutę.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 BudapestKeresztúri út 30-38
Vengrija

Gamintojas
Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest 
Bökényföldi út 118-120
Vengrija

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

	Egis Pharmaceuticals PLC atstovybė
Latvių g. 11-2 
LT-08123 Vilnius
Tel./faks. +370 5 231 4658



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-05-28.

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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