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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Laif 600 plėvele dengtos tabletės


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

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 612 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės) kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (58 : 1), atitinkančio: 
-  0,682,04 mg bendrojo hipericino;
-  ne mažiau kaip 40,80 mg flavonoidų, apskaičiuotų pagal rutiną;
-  ne daugiau kaip 40,80 mg hiperforino.
Ekstrakcijos tirpiklis: 50 % (V/V) etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Vienoje tabletėje yra 64 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Plėvele dengta tabletė.

Geltonos spalvos plėvele dengtos pailgos tabletės su laužimo vagele.
Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.


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

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

Trumpalaikis lengvo depresinio sutrikimo simptomų gydymas.

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

Dozavimas
Suaugusiems ir senyviems pacientams
Po 1 plėvele dengtą tabletę 1 kartą per parą.

Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams (žr. 4.4 skyrių).

Galima tikėtis, kad vaistinis preparatas pradės veikti per 4 gydymo savaites. Būtina perspėti pacientą, kad jeigu vartojant vaistinį preparatą simptomai nepalengvėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

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

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. Vartojimas kartu su ciklosporinu, sistemiškai vartojamu takrolimuzu, amprenviru, indinaviru ir kitais proteazės inhibitoriais, irinotekanu ir varfarinu (žr. 4.5 skyrių).

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

Gydymo metu reikia vengti stipraus ultravioletinio spinduliavimo.

Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų.

Laif 600 negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

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

Jonažolių sausasis ekstraktas sužadina CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ir p-glikoproteiną. Negalima vartoti kartu su ciklosporinu, sistemiškai vartojamu takrolimuzu, amprenaviru ir kitais proteazės inhibitoriais, irinotekanu ir varfarinu (žr. 4.3 skyrių).

Vartojant kartu su visomis veikliosiomis medžiagomis, kurių metabolizmą veikia CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 arba p-glikoproteinas (pvz.: amitriptilinas, feksofenadinas, benzodiazepinai, metadonas, simvastatinas, digoksinas, finasteridas), reikia imtis atsargumo priemonių, nes gali sumažėti koncentracijos plazmoje.

Dėl mažų dozių hormoninių kontraceptikų koncentracijų plazmoje sumažėjimo gali dažniau pasireikšti kraujavimas tarp menstruacijų ir sumažėti kontraceptinės priemonės veiksmingumas. Hormoninius kontraceptikus vartojančios moterys turi naudoti papildomas kontracepcijos priemones.

Prieš planinę chirurginę operaciją reikia išsiaiškinti visą galimą sąveiką su vaistiniais preparatais, kurie vartojami sukeliant bendrąją arba regioninę anesteziją. Jeigu būtina, šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Fermentų suaktyvėjimas sumažėja iki normalaus lygmens per 1 savaitę po vartojimo nutraukimo.

Kartu su antidepresantais, pavyzdžiui, serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (pvz.: sertralinu, paroksetinu, nefazodonu) vartojamas jonažolių sausasis ekstraktas gali skatinti serotoninerginį poveikį.

Prieš vartodami Laif 600, kitus be recepto įsigyjamus vaistinius preparatus vartojantys pacientai turi pasitarti su gydytoju.

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

Tyrimų su gyvūnais duomenys yra prieštaringi. Galimas pavojus žmogui nežinomas. Klinikinių tyrimų duomenų nepakanka, todėl nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

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

Tinkamų poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

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

Gali pasireikšti virškinimo trakto sutrikimai, alerginės reakcijos, nuovargis ir nerimastingumas. Sutrikimų dažnis nežinomas.

Jautrią odą turintiems pacientams gali atsirasti reakcijų, pasireiškiančių į nudegimą saulėje panašių simptomų sustiprėjimu pabuvus intensyvioje saulės šviesoje.

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][bookmark: OLE_LINK1]4.9	Perdozavimas

Pranešta, kad pacientui, kuris 2 savaites gėrė iki 4,5 g sausojo jonažolių ekstrakto dozes per parą ir prieš pat patekdamas į ligoninę papildomai išgėrė 15 g sausojo jonažolių ekstrakto, pasireiškė priepuoliai ir sumišimas.

Po didelio perdozavimo pacientai turi 12 savaites vengti saulės šviesos ir kitų ultravioletinių spindulių spinduliavimo.


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

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

Farmakoterapinė grupė – kiti antidepresantai
ATC kodas – N06AX

Jonažolių sausasis ekstraktas slopina neuromediatorių noradrenalino, serotonino ir dopamino reabsorbciją sinapsėje. Dėl poūmio gydymo sumažėja beta adrenoreceptorių. Dėl to pakinta gyvūnų elgsena įvairiuose antidepresantų modeliuose (t. y., atliekant priverstinio plaukimo testą) panašiai, kaip ir vartojant sisteminio poveikio antidepresantus. Prie šio poveikio prisideda naftodiantronai (t. y. hipericinas, pseudohipericinas), floroglucino dariniai (t. y. hiperforinas) ir flavanoidai.

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

Hipericinas ir pseudohipericinas
Per burną pavartojus Laif 600 (1 x 1 plėvele dengtą tabletę), didžiausia hipericino koncentracija kraujo plazmoje (3,1  1,6 ng/ml) atsiranda po 8,1  1,8 valandų. Po 3 ± 1,4 valandų atsiranda didžiausia pseudohipericino koncentracija (8,5  4,4 ng/ml). Hipericino pusinis periodas yra 23,8 ± 5,5 valandos, o pseudohipericino ‒ 25,9 ± 10,2 valandos.

Hiperforinas. Per burną pavartojus Laif 600 (1 x 1 plėvele dengtą tabletę), didžiausia koncentracija kraujo plazmoje (83,5  27,8 ng/ml) atsiranda po 4,4  1,5 valandos. Nustatytas pusinis periodas yra 19,6 ± 6,4 valandos.

Vartojant Laif 600  (1 x 1 tabletę) vieną kartą per parą 14 dienų, atsiranda pastovi (pusiausvyros apykaitos) vaistinio preparato koncentracija plazmoje. Kaupimosi organizme nepastebėta.

Hiperforinas ir flavonoidas mikvelianinas gali prasiskverbti per kraujo smegenų barjerą. Priklausomai nuo dozės, aktyvindamas PXR sistemą, hiperforinas aktyvina metabolizmo fermentus CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 arba p-glikoproteiną. Todėl kitų vaistinių medžiagų eliminacija gali pagreitėti ir dėl to sumažėti šių medžiagų koncentracijos plazmoje.

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

Ikiklinikinių ūminio toksinio poveikio tyrimų, kurių metu buvo vartotos iki 2 g/kg kūno masės dozės, duomenimis, Laif 600 sudėtyje esantis jonažolės ekstraktas beveik nedaro toksinio poveikio. Be to, iki vienerių metų trukę kartotinių dozių toksinio poveikio tyrimai neparodė toksinio poveikio ar specifinio organų funkcijos sutrikimo.

Ekstrakto tyrimai su gyvūnais kenksmingo poveikio vaisingumui ir reprodukcijai, nėštumui, vaisiui ar palikuonims neparodė. Mutageninio ar genotoksinio poveikio nenustatyta.

Fototoksinis poveikis
14 parų per burną vartojant 612 mg spiritinės jonažolių ištraukos dozę, minimali UV (ultravioletinių) spindulių dozė, už kurią didesnės jau sukelia paraudimą, reikšmingai nepadidėjo, palyginti su pradiniu lygmeniu.
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[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Kroskarmeliozės natrio druska
Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas 
Maltodekstrinas
Talkas
Titano dioksidas (E171)

Tabletės plėvelė
Poli(butilmetakrilatas, (2-dimetilaminoetil) metakrilatas, metilmetakrilatas) (1:2:1) (Eudragit E 100)
Talkas
Titano dioksidas E 171
Kroskarmeliozės natrio druska
Magnio stearatas
[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]Makrogolis 4000
Riboflavinas (E101)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]
6.3	Tinkamumo laikas

2 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

Aliuminio folijos ir PVC-PVDC folijos lizdinės plokštelės.
Kartono dėžutėje yra 20, 60 ar 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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UAB Bayer
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


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

N20 – LT/1/03/3169/001
N60 – LT/1/03/3169/002
N100 – LT/1/03/3169/003
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Registravimo data 2003 m. gegužės mėn. 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. sausio mėn. 10 d.
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2016-05-30

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

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH
Havelstraße 5
64295 Darmstadt
Vokietija
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Nereceptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

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


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Laif 600 plėvele dengtos tabletės
Hyperici herbae extractum siccum quantificatum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 612 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės) kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (58 : 1), atitinkančio: 0,682,04 mg bendrojo hipericino;
ne mažiau kaip 40,80 mg flavonoidų, apskaičiuotų pagal rutiną; ne daugiau kaip 40,80 mg hiperforino.
Ekstrakcijos tirpiklis: 50 % (V/V) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių
60 tablečių
100 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: {mm.MMMM} [mėnuo, metai]


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

UAB Bayer
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N20 – LT/1/03/3169/001
N60 – LT/1/03/3169/002
N100 – LT/1/03/3169/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis lengvo depresinio sutrikimo simptomų gydymas.

Vartokite po vieną tabletę kasdien po pusryčių, užgerdami skysčiu.
Vaisto poveikis per pirmas 14 vartojimo dienų didėja, todėl šiuo laikotarpiu Laif 600 tablečių reika vartoti reguliariai.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Laif 600


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Laif 600 plėvele dengtos tabletės
Hyperici herbae extractum siccum quantificatum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer logo


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM} [mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Laif 600 plėvele dengtos tabletės
Kiekybiškai įvertintas jonažolių žolės sausasis ekstraktas 

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 Jūsų 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 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Laif 600 ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Laif 600
3.	Kaip vartoti Laif 600
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Laif 600
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Laif 600 ir kam jis vartojamas

Laif 600 yra vaistažolių preparatas, skirtas trumpalaikiam lengvo depresinio sutrikimo simptomų gydymui.

Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Laif 600

Laif 600 vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai (jonažolių ekstraktui) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate ligomis arba gydotės vaistais, dėl kurių padidėja jautrumas saulės šviesai (pvz., odos porfirija [genetinė liga], PUVA [egzemos, žvynelinės ir kt. ligų gydymas]);
-	jeigu kartu vartojate kurį nors iš išvardytų vaistų arba veikliųjų medžiagų:
-	imunosupresantai (vartojami imuninei sistemai slopinti po organų persodinimo): ciklosporinas, sisteminio poveikio takrolimuzas;
-	vaistai ŽIV infekcijai gydyti: amprenaviras, indinaviras ir kiti proteazės inhibitoriai;
-	citostatiniai vaistai (vartojami vėžiui gydyti): irinotekanas;
-	kumarino grupės antikoaguliantai (kraujo krešėjimą mažinantys vaistai): varfarinas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Vartojant Laif 600, reikia vengti intensyvaus ultravioletinių spindulių spindulavimo (ilgalaikės saulės, saulės spindulių lempų, soliariumo ekspozicijos).

Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų.

Kiti vaistai ir Laif 600
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Laif 600 negalima vartoti nei su vienu iš toliau išvardytų vaistų (taip pat žr. 2 skyriuje skyrelį „Laif 600 vartoti negalima“:
-	imunosupresantai (vartojami imuninei sistemai slopinti po organų persodinimo): ciklosporinas, sisteminio poveikio takrolimuzas;
-	vaistai ŽIV infekcijai gydyti: apmprenaviras, indinaviras ir kiti proteazės inhibitoriai;
-	citostatiniai vaistai (vartojami vėžiui gydyti): irinotekanas;
-	kumarino grupės antikoaguliantai (kraujo krešėjimą mažinantys vaistai): varfarinas.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate toliau išvardytus vaistus:
-	amitriptilinas (vartojamas depresijai gydyti);
-	feksofenadinas (vartojamas šienligei ir alergijoms gydyti);
-	benzodiazepinai (vartojami nerimui ir susijaudinimui gydyti);
-	metadonas (vartojamas skausmui malšinti);
-	simvastatinas (vartojamas cholesterolio koncentracijai kraujyje mažinti);
-	digoksinas (vartojamas įvairioms širdies ligoms gydyti);
-	finasteridas (vartojamas gerybiniam vyrų prostatos išvešėjimui [hiperplazijai] gydyti).

Jeigu kartu su Laif 600 vartojate mažų dozių geriamuosius kontraceptikus, tai gali dažniau pasireikšti kraujavimai ne menstruacijų metu ir sumažėti geriamųjų kontraceptikų patikimumas. Geriamuosius kontraceptikus vartojančioms moterims gali pririekti papildomų kontracepcijos priemonių.

Prieš planinę chirurginę operaciją turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Laif 600. Jeigu prireiks, Laif 600 vartojimas bus nutrauktas.

Kartu su antidepresantais, pavyzdžiui, serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (pvz.: sertralinu, paroksetinu, nefazodonu) vartojamas jonažolės sausasis ekstraktas gali skatinti serotoninerginį poveikį, pavyzdžiui: pykinimą, vėmimą, nerimą, nerimastingumą, sumišimą.

Laif 600 vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Laif 600 reikia vartoti po pusryčių.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Laif 600 vartoti nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nes nepakanka klinikinių tyrimų duomenų.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tinkamų poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Laif 600 sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Laif 600

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

Vartoti per burną.
Tablečių negalima kramtyti.
Laif 600 reikia vartoti po pusryčių užsigeriant skysčiu.
Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Rekomenduojama dozė yra
Suaugusiesiems ir senyviems pacientams. Po 1 plėvele dengtą tabletę 1 kartą per parą.

Pirmosiomis vaisto vartojimo dienomis poveikis palaipsniui didėja, todėl Laif 600 reikia vartoti reguliariai. Rekomenduojama vartoti ne trumpiau kaip 14 dienų.

Vartojimo trukmė paprastai neribojama, bet jeigu per 46 savaites būklė nepagerėja, turite kreiptis į gydytoją, kad jis galėtų patikrinti, ar tikslinga tęsti tokį gydymą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų apie saugumą ir veiksmingumą.

Ką daryti pavartojus per didelę Laif 600 dozę?
Jeigu išgėrėte daugiau nei buvo paskirta Laif 600 , nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių. Su savimi pasiimkite kartono dėžutę ir likusias tabletes, kad galėtumėte parodyti gydytojui, kokio vaisto išgėrėte.

Perdozavimo atveju gali sustiprėti 4 skyriuje „Galimas šalutinis poveikis“ nurodytas šalutinis poveikis.

Pranešta, kad pacientui, kuris 2 savaites gėrė iki 4,5 g sausojo jonažolių ekstrakto dozes per parą ir prieš pat patekdamas į ligoninę papildomai išgėrė 15 g sausojo jonažolių ekstrakto, pasireiškė priepuoliai ir sumišimas.

Po didelio perdozavimo pacientai turi 12 savaites vengti saulės šviesos ir kitų ultravioletinių spindulių spinduliavimo.

Pamiršus pavartoti Laif 600
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.

Gali pasireikšti virškinimo trakto sutrikimai, alerginės reakcijos, nuovargis ir nerimastingumas. Sutrikimų dažnis nežinomas.

Jautrią odą turintiems pacientams gali atsirasti reakcijų, pasireiškiančių į nudegimą saulėje panašių simptomų sustiprėjimu pabuvus intensyvioje saulės šviesoje.

Kai kuriomis aplinkybėmis šlapimas gali būti ryškesnės geltonos spalvos. Tai gali pasireikšti dėl tabletės plėvelės sudėtyje esančio natūralaus dažo riboflavino (B2 vitamino).

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.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant kartono dėžutės po „Tinka iki“ ir 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.
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Laif 600 sudėtis
-	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 612 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės) kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (58 : 1), atitinkančio: 
· 0,682,04 mg bendrojo hipericino;
· ne mažiau kaip 40,80 mg flavonoidų, apskaičiuotų pagal rutiną;
· ne daugiau kaip 40,80 mg hiperforino.
Ekstrakcijos tirpiklis: 50 % (V/V) etanolis.

-	Pagalbinės medžiagos. Tabletės šerdis: maltodekstrinas, kroskarmeliozės natrio druska, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, laktozė monohidratas, magnio stearatas, talkas, titano dioksidas (E171). Tabletės plėvelė: kroskarmeliozės natrio druska, poli(butilmetakrilatas, (2-dimetilaminoetil) metakrilatas, metilmetakrilatas) (1:2:1) (Eudragit E 100), makrogolis 4000, magnio stearatas, riboflavinas (E101), talkas, titano dioksidas (E171).

Laif 600 išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra geltonos spalvos, dengtos plėvele, pailgos, su laužimo vagele.
Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Laif 600 yra tiekiamas lizdinėse plokštelėse. Gamintojo pakuotėje yra 20, 60 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB Bayer
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas
STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Havelstraße 5, 64295 Darmstadt, Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB Bayer
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva
Tel: +370 5233 68 68

	


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-05-30

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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