























[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SYMPATHYL plėvele dengtos tabletės


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

Magnio	75 mg 
sunkiojo magnio oksido pavidalu	124,35 mg 

Gudobelių (Crataegus monogyna Jacq. ir (ar) C. laevigata DC.) lapų ir žiedų sausojo ekstrakto	75 mg
(3,5-4,5:1, estrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)

Ešolcijų (Eschscholzia californica Cham.) žolės sausojo ekstrakto	20 mg
(3,5-5,6:1, ekstrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: azorubinas (E122).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Plėvele dengta tabletė


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

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

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra magnio, gudobelių ir ešolcijų.
Kelių iš šių simptomų derinys gali rodyti magnio trūkumą:
· nervingumas, irzlumas, lengvas nerimas, laikinas nuovargis, nedideli miego sutrikimai; 
· nerimo požymiai, tokie kaip virškinimo trakto spazmai ar juntamas širdies plakimas (palpitacijos), esant sveikai širdžiai;
· raumenų mėšlungis, dilgčiojimas. 

Magnio papildai gali palengvinti šiuos simptomus.
Jei per 30 gydymo dienų simptomai nepagerėja, toliau vartoti nerekomenduojama.
SYMPATHYL plėvele dengtos tabletės skirtos vartoti suaugusiesiems. 

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

Dozavimas
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]Vaistinis preparatas skirtas tik suaugusiems žmonėms. 
Paros dozė yra 4 tabletės, t. y. po 2 tabletes ryte ir po 2 tabletes vakare.

Vaikų populiacija
SYMPATHYL saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams neištirtas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia vartoti prieš valgį. 

Vartojimo trukmė
Įprasta gydymo trukmė yra 30 dienų.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 30 ml/min./1,73 m2).

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

Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, kad būtų išvengta hipermagnezemijos pasireiškimo rizikos.

Šis vaistinis preparatas neturi  būti skiriamas kartu su chinidinu (žr. 4.5 skyrių).

Vaistinio preparato sudėtyje yra dažiklio azorubino (E122). Jis gali sukelti alerginių reakcijų.

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

Nerekomenduojami deriniai:
Chinidinas
Padidėjusi chinidino koncentracija kraujo plazmoje ir perdozavimo rizika (dėl padidėjusio šlapimo pH sumažėja chinidino išsiskyrimas per inkstus).

Atsargumo priemonės vartojant kartu su:
Integrazės inhibitoriais (ŽIV)
Sumažėjusi integrazės inhibitorių absorbcija iš virškinimo trakto.
SYMPATHYL ir antiretrovirusinius vaistinius preparatus reikia vartoti atskirai (jei įmanoma, su 2 valandų pertrauka).

Roksadustatas
Dvivalenčio katijono vartojimas gali sumažinti žarnyno absorbciją ir, galbūt, kartu vartojamo roksadustato veiksmingumą.
SYMPATHYL ir roksadustatą reikia vartoti atskirai su daugiau nei 1 valandos pertrauka (jei įmanoma).

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

Nėštumas
Vaistinio preparato saugumas nėščioms moterims neištirtas. Dėl duomenų trūkumo nėštumo metu šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. 

Žindymas
Kadangi duomenų apie ešolcijų ir gudobelių ekstrakto poveikį nėra, tačiau magnio į moters pieną patenka, žindymo laikotarpiu šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

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

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo tirtas.
Vis dėlto dėl slopinamojo vaistinio preparato poveikio gali kilti somnolencijos ar refleksų pokyčių pasireiškimo rizika ir tai gali bloginti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientams reikia paaiškinti, kad jei pasireikštų minėtų simptomų, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

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

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

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis (pagal MedDRA)
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant akių vokų patinimą, juntamą širdies plakimą (palpitacijas), niežėjimą, pilvo tempimą, viršutinės pilvo dalies skausmą, raumenų skausmą, karščiavimą.

	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas.
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Prakaitavimas, išbėrimas
	Nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nuovargis
	Nežinomas



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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Išgėrus labai daug vaistinio preparato, gali pasireikšti anurija.
Perdozavimo atveju atliekama rehidracija, skatinama diurezė. Jei pasireiškia inkstų funkcijos nepakankamumas, būtina atlikti hemodializę arba pilvaplėvės dializę.


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

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės
[bookmark: _Hlk209795664]
Farmakoterapinė grupė – mineraliniai papildai, ATC kodas: A12CC10.

Fiziologiniu atžvilgiu:
Magnis daugiausia yra viduląstelinis katijonas. Jis mažina neuronų jaudrumą ir nervo-raumens impulso perdavimą bei dalyvauja daugelyje fermentinių reakcijų. 
Magnis yra struktūrinis elementas, pusė jo kiekio organizme yra kauluose.

Kliniškai vertinant magio lygį kraujyje:
· nuo 12 iki 17 mg/l (nuo 1 iki 1,4 mEq/l arba nuo 0,5 iki 0,7 mmol/l) rodo vidutinį magnio trūkumą;
· mažiau nei 12 mg/l (1 mEq/l arba 0,5 mmol/l) rodo stiprų magnio trūkumą. 

Magnio trūkumas gali būti: 
· pirminis, susijęs su įgimtu metaboliniu sutrikimu (lėtinė įgimta hipomagnezemija);
· antrinis, sukeltas:
· nepakankamo magnio suvartojimo (stipriai nepakankama mityba, alkoholizmas, išimtinai parenterinė mityba),
· žarnyno malabsorbcijos (lėtinis viduriavimas, virškinimo fistulės, hipoparatiroidizmas),
· padidėjusio magnio netekimo per inkstus (dėl kanalėlių ligos, reikšmingos poliurijos, piktnaudžiavimo diuretikais, lėtinio pielonefrito, pirminio hiperaldosteronizmo, gydymo cisplatina).

Gudobelių ekstraktai (flavanai ir flavonoidai) sukelia slopinamąjį poveikį kardiovaskulinei bei centrinei nervų sistemoms. Mažinamas širdies susitraukimų dažnis ir kraujospūdis. Pasireiškia vainikines arterijas plečiantis bei kraujagyslių sieneles atpalaiduojantis poveikis. Be to, pasireiškia raminamasis poveikis.
Ešolcijų ekstraktas jungiasi prie benzodiazepininių receptorių ir sukelia anksiolitinį poveikį. 

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

Magnio absorbcija žarnyne, didžiąja dalimi (80-90 %) vyksta pasyviu mechanizmu, kuris priklauso nuo druskos tirpumo. Magnio druskų absorbcija žarnyne neviršija 50 %. 
Ekskrecija daugiausia vyksta su šlapimu.
Reikšmingų duomenų apie su gudobelėmis susijusią farmakokinetiką nėra.
Duomenų apie su Eschscholzia californica susijusią farmakokinetiką nėra.

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

Ikiklinikiniai duomenys nėra baigtiniai. Genotoksinio ir kancerogeninio poveikio bei toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų su ešolcijų ar gudobelių sausaisiais ekstraktais arba magnio oksidu, kurių yra SYMPATHYL plėvele dengtų tablečių sudėtyje, neatlikta.  


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

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

Mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, stearino rūgštis, talkas, lipų lakas, povidonas, acetilinti monogliceridai, hipromeliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 6000, indigotinas (E132), azorubinas (E122), geltonasis geležies oksidas (E172).
Augalinių preparatų pagalbinės medžiagos: silicio dioksidas, maltodekstrinas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

[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/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 40 arba 60 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 
22 avenue Aristide Briand 
94110 ARCUEIL
Prancūzija


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

N40 - LT/1/04/0176/001
N60 - LT/1/04/0176/002


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

Registravimo data  2004 m. balandžio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. lapkričio 9 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.





















[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]



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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE
Prancūzija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]	

























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

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

























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]SYMPATHYL plėvele dengtos tabletės 
Magnis (sunkiojo magnio oksido pavidalu), gudobelių lapų ir žiedų sausasis ekstraktas, ešolcijų žolės sausasis ekstraktas 


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

Magnio	75 mg 
sunkiojo magnio oksido pavidalu	124,35 mg 

Gudobelių (Crataegus monogyna Jacq. ir (ar) C. laevigata DC.) lapų ir žiedų sausojo ekstrakto	75 mg
(3,5-4,5:1, estrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)

Ešolcijų (Eschscholzia californica Cham.) žolės sausojo ekstrakto	20 mg
(3,5-5,6:1, ekstrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra azorubino (E122).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Tabletes nurykite užgerdami stikline vandens.
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

EXP


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

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 
22 avenue Aristide Briand 
94110 ARCUEIL
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMONUMERIS 

N40 - LT/1/04/0176/001
N60 - LT/1/04/0176/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra magnio, gudobelių ir ešolcijų.

Kelių iš šių simptomų derinys gali rodyti magnio trūkumą:
· nervingumas, irzlumas, lengvas nerimas, laikinas nuovargis, nedideli miego sutrikimai; 
· nerimo požymiai, tokie kaip virškinimo trakto spazmai ar juntamas širdies plakimas (palpitacijos), esant sveikai širdžiai;
· raumenų mėšlungis, dilgčiojimas. 

Magnio papildai gali palengvinti šiuos simptomus.
Jei per 30 gydymo dienų simptomai nepagerėja, toliau vartoti nerekomenduojama.

Dozavimas. Suaugusiesiems ryte ir vakare prieš valgį gerti po 2 tabletes, užsigeriant stikline vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

SYMPATHYL


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SYMPATHYL plėvele dengtos tabletės
Magnis, gudobelės, ešolcijos


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
[bookmark: _Hlk210039212]
[bookmark: _Hlk209796121]SYMPATHYL plėvele dengtos tabletės
Magnis, gudobelės, ešolcijos

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


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


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

Farmakoterapinė grupė – mineraliniai papildai, ATC kodas: A12CC10.
Šio vaisto sudėtyje yra magnio, gudobelių ir ešolcijų.

Kelių iš šių simptomų derinys gali rodyti magnio trūkumą:
· nervingumas, irzlumas, lengvas nerimas, laikinas nuovargis, nedideli miego sutrikimai; 
· nerimo požymiai, tokie kaip virškinimo trakto spazmai ar juntamas širdies plakimas (palpitacijos), esant sveikai širdžiai;
· raumenų mėšlungis, dilgčiojimas. 
Magnio papildai gali palengvinti šiuos simptomus.

[bookmark: _Hlk209795853]Jeigu per 30 gydymo dienų simptomai nepagerėja, toliau vartoti nerekomenduojama.
Jeigu per 30 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


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

SYMPATHYL vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija magniui, gudobelei, ešolcijai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra sunki inkstų liga (sunkus inkstų nepakankamumas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti SYMPATHYL.
Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, šio vaisto reikia vartoti atsargiai.
Šio vaisto sudėtyje yra azodažiklio (azorubino arba E122), jis gali sukelti alerginių reakcijų.
Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti negalima, nes trūksta duomenų.

Kiti vaistai ir SYMPATHYL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Šis vaistas neturi būti skiriamas kartu su chinidinu, nebent tai aiškiai nurodė gydytojas.
SYMPATHYL reikia vartoti bent 1 valandą prieš arba po roksadustato vartojimo.
Tarp SYMPATHYL ir vaistų ŽIV gydyti (biktegraviro, integrazės inhibitorių) vartojimo reikia padaryti bent 2 valandų pertrauką.

SYMPATHYL vartojimas su maistu ir alkoholiu
Netaikoma. 

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.
Kadangi reikiamų duomenų nepakanka, šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo tirtas.
Vis dėlto dėl slopinamojo vaisto  poveikio gali kilti mieguistumo ar refleksų pokyčių pasireiškimo rizika ir tai gali bloginti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientams reikia paaiškinti, kad jei pasireikštų minėtų simptomų, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

[bookmark: _Hlk44064375]SYMPATHYL sudėtyje yra azorubino (E122)
Šio vaisto sudėtyje yra azorubino (E122), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti SYMPATHYL

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

Dozavimas
Vaistas skirtas tik suaugusiems žmonės. Įprasta paros dozė yra 4 tabletės: po 2 tabletes ryte ir vakare.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Nurykite tabletes užsigerdami stikline vandens. 
Tabletes reikia išgerti prieš valgį.

Gydymo trukmė
Jei per 30 dienų gydymo simptomai nepagerėja, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti negalima, nes trūksta duomenų.

Ką daryti pavartojus per didelę SYMPATHYL dozę
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Perdozavus, gali sumažėti šlapimo kiekis (anurija).

Pamiršus pavartoti SYMPATHYL
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistas tabletes.

Nustojus vartoti SYMPATHYL
Netaikoma.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Imuninės sistemos sutrikimai, tokie kaip padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant akių vokų patinimą, juntamą širdies plakimą (palpitacijas), niežėjimą, pilvo tempimą, viršutinės pilvo dalies skausmą, raumenų skausmą, karščiavimą.
· Virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas.
· Prakaitavimas, išbėrimas.
· Nuovargis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


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

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės 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.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

SYMPATHYL sudėtis

Veikliosios medžiagos yra:
[bookmark: _Hlk210040643]Magnio	75 mg 
sunkiojo magnio oksido pavidalu	124,35 mg 

Gudobelių (Crataegus monogyna Jacq. ir (ar) C. laevigata DC.) lapų ir žiedų sausojo ekstrakto	75 mg
(3,5-4,5:1, estrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)

Ešolcijų (Eschscholzia californica Cham.) žolės sausojo ekstrakto	20 mg
(3,5-5,6:1, ekstrakcijos tirpiklis etanolis 60 % V/V)

Pagalbinės medžiagos: mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, stearino rūgštis, lipų lakas, povidonas, acetilinti monogliceridai, hipromeliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 6000, indigotinas (E132), azorubinas (E122), geltonasis geležies oksidas (E172). 

Augalinių preparatų pagalbinės medžiagos: silicio dioksidas, maltodekstrinas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

SYMPATHYL išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra mėlynos, dengtos plėvele.

Pakuotėje yra 40, 60 plėvele dengtų tablečių PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinėmis plokštelėmis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 
22 avenue Aristide Briand 
94110 ARCUEIL
Prancūzija

Gamintojas
INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE 
Prancūzija

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

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-30.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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