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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sebidin 5 mg /50 mg slėgtosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 50 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinės medžiagos: vienoje pastilėje yra 546,80 mg sacharozės, kochinelo raudonojo A (E 124).
	
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Slėgtoji pastilė
Rausvai oranžinės, plokščios, apvalios slėgtosios pastilės stačiais kraštais.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus periodontito, gingivito, stomatito, ryklės ir gerklų gleivinės uždegimo simptominis gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams čiulpti po 1 pastilę 4 kartus per parą (kas 6 valandas).
Didžiausia leistina suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 12 metų vaikų paros dozė – 4 pastilės. 
Sebidin nereikėtų vartoti ilgiau nei 14 parų. 

Vartojimo metodas
Čiulpti. Leisti vienai pastilei lėtai ištirpti burnoje. Pastiles reikėtų vartoti po valgio ir dantų valymo. Sučiulpus pastilę, 2 valandas nereikėtų skalauti burnos ir gerti daug skysčių.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas chlorheksidinui, askorbo rūgščiai ar bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato atsargiai vartoti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu ir linkusiems į dantų ėduonį, nes pastilėse yra sacharozės. 

Šio vaisto negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
 
Chlorheksidino nerekomenduojama vartoti, kai yra gleivinės opų - lėtėja opų gijimas.  

Ilgai vartojant Sebidin gali pakisti dantų paviršiaus ir liežuvio spalva. Ši veiklioji medžiaga sukelia audinių paviršiaus (dantų ir burnos gleivinės dėmėtumą). Dėmėtumo (ar spalvos pokyčio) šalinimui gali reikėti profesionalaus dantų valymo ar poliravimo. Gali pakisti ir dantų protezų (kurių sudėtyje yra akrilo) spalva. Tačiau nutraukus gydymą šis reiškinys praeina savaime arba gali prireikti specialus dantų valymo ar poliravimo.
Laikina liežuvio, dantų ir akrilinių plombų chromatozė gali atsirasti, jei vaistinis preparatas vartojamas ilgiau nei 7 dienas. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Žinoma chlorheksidino sąveika su anijoninėmis medžiagomis. Todėl gali būti nesuderinamumas su kai kuriomis dantų pastos sudėtinėmis dalimis (pvz., natrio laurilsulfatu). Dantis reikėtų valytis prieš Sebidin vartojimą (tarp dantų valymo ir Sebidin vartojimo burną išskalaujant vandeniu) arba kitu paros metu.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vartojimas nėštumo laikotarpiu
Chlorheksidino poveikis nėščioms moterims netirtas. 
Žiurkėms, gavusioms 300 mg/kg kūno svorio paros dozę, ar triušiams gavusiems 40 mg/kg kūno svorio paros dozę, embriotoksinis poveikis nenustatytas. Šios vaistinio preparato dozės buvo atitinkamai 300 ir 40 kartų didesnės nei tokios chlorheksidino paros dozės, kurias gautų moterys, skalaudamos chlorheksidinu burnos ertmę.

Prieš vartodamos Sebidin pastiles, nėščiosios turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.

Atlikus tyrimus su gyvūnais, pavojaus vaisiui nenustatyta, tačiau pakankamai didelės apimties gerai kontroliuojamų stebėjimų su nėščiomis moterimis nebuvo atlikta. Vaistinio preparato nėščios moterys gali vartoti tik tada, jei tai yra būtina.

Vartojimas žindymo laikotarpiu
Nežinoma, ar chlorheksidino išsiskiria į motinos pieną. Žindančioms gyvūnų patelėms skiriant chlorheksidino dozes 100 kartų didesnes nei rekomenduojamos žmonėms, jokio toksinio chlorheksidino poveikio nenustatyta. 

Askorbo rūgštis patenka į motinos pieną.
Prieš vartodama Sebidin pastilių, žindyvė turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sebidin netrikdo psichomotorinių įgūdžių, gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmų neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reiškinių dažnumas apibūdinamas remiantis tokiais kriterijais:
· Labai dažni (≥1/10)
· Dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10)
· Nedažni (nuo ≥1/1 000 iki <1/100)
· Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000)
· Labai reti (<1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti. Alerginės reakcijos: odos bėrimas, paviršinė burnos gleivinės epitelio deskvamacija, seilių liaukų edema.

Virškinimo sistemos sutrikimai
Reti. Burnos gleivinės sudirgimas arba uždegimas, skrandžio sudirginimas, viduriavimas.

Sebidin gali sutrikdyti skonio jutimą, tačiau šis vaisto poveikis paprastai praeina per 4 valandas. 
Kartais pacientams, sergantiems virškininimo trakto ir/arba kepenų ligomis gali pasireikšti virškinamojo trakto sutrikimo simptomai, pvz. pykinimas, vėmimas ir raugėjimas. Jei atsiranda šie simptomai, gydymą Sebidin pastilėmis reikia nutraukti.

4.9	Perdozavimas

Chlorheksidinas neabsorbuojamas iš virškinimo trakto, todėl jo perdozuoti beveik neįmanoma. 
Askorbo rūgštis pašalinama su šlapimu, todėl perdozavimas mažai tikėtinas.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – chlorheksidinas, ATC kodas – R02AA05.
Farmakoterapinė grupė – askorbo rūgštis, ATC kodas – A11GA01.

Chlorheksidino antibakterinis poveikis pasireiškia jam nespecifiškai jungiantis su bakterijų ląstelių membranų fosfolipidais. Ląstelių membranose chlorheksidinas slopina dehidrogenazės ir ATF-azės aktyvumą bei sutrikdo membranos pralaidumą kaliui, nukleotidams ir amino rūgštims. Chlorheksidinas sukelia bakterijas naikinantį ir bakterijų dauginimąsi slopinantį poveikį. Jis stipriausiai veikia gramteigiamas bakterijas ir Candida albicans, o silpniau veikia gramneigiamas bakterijas. Ypatingai aktyviai chlorheksidinas veikia Streptococcus mutans, Streptococcus salivarius, Escherichia coli, Selenomonas, anaerobines bakterijas ir Candida albicans. Šiek tiek mažiau veiksmingas prieš šias bakterijų padermes: Streptococcus sanguis, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella ir Veillonella.

Antibakterinis chlorheksidino poveikis priklauso nuo jo koncentracijos. Mažos koncentracijos (mažiau 20 mg/l) chlorheksidinas dažniausiai sukelia bakterijų dauginimąsi slopinantį poveikį, o didesnės koncentracijos – bakterijas naikinantį poveikį. 

Askorbo rūgštis yra kofaktorius kolageno sintezės ir audinių regeneracijos procesuose. 
Askorbo rūgštis dalyvauja kolageno formavimosi ir audinių regeneravimo procesuose ir yra būtina jungiamojo bei kaulinio audinio vientisumui, todėl ji padeda gyti žaizdoms ir nudegimams. Kai kurios patofiziologinės būklės, pvz., karščiavimas, žaizdų gijimas, imuniniai sutrikimai, yra neatsiejamos nuo oksidacinio streso. Slogos ir kai kurių infekcinių ligų profilaktiką sudaro rizikos veiksnių pašalinimas, o daugelio veiksnių profilaktika laikoma veiksmingesne negu vieno veiksnio profilaktika. Veiksmingoms profilaktikos priemonėms priskiriamas preparatų, stimuliuojančių imunitetą ir mažinančių kapiliarų pralaidumą, vartojimas. Tarp tokių profilaktikos priemonių vitamino C vaidmuo yra plačiai pripažintas.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Iš virškinamojo trakto absorbuojama apie 1% chlorheksidino. Didžiausia koncentracija (0,206 mcg/g) kraujyje susidaro maždaug po 30 minučių. Chlorheksidinas beveik visai neabsorbuojamas nuo odos ir gleivinių.
Askorbo rūgštis lengvai absorbuojama iš virškinamojo trakto ir maždaug 25% jos susijungia su plazmos baltymais.

Pasiskirstymas
Čiulpiant pastiles, chlorheksidinas palaipsniui išsiskiria į seiles ir dėl savo dalelių neigiamo krūvio prisijungia prie burnos ertmės ir liežuvio gleivinės. Iš čia chlorheksidinas po to vėl išsiskiria į seiles, kur pasireiškia jo antibakterinis poveikis. Chlorheksidino galima nuryti su seilėmis, tačiau iš virškinamojo trakto jo absorbuojama nedaug. 
Apie 25 % askorbo rūgšties jungiasi su plazmos baltymais.

Metabolizmas
Kepenyse metabolizuojama labai nedaug chlorheksidino.
Askorbo rūgštis metabolizuojama iki dihidroaskorbo ir oksalo rūgščių.

Eliminacija
Chlorheksidinas su tulžimi išsiskiria į žarnos spindį. Daugiausia (90 %) chlorheksidino pasišalina su išmatomis, 1 % suvartotos dozės – su šlapimu. Chlorheksidino koncentracija kūno skysčiuose nustatoma atliekant didelio slėgio skysčių chromatografiją, taikant 1 mg/l jautrumo metodą.
Askorbo rūgšties pusinės eliminacijos iš plazmos laikas - apie 16 dienų.
Didžioji dalis askorbo rūgšties pasišalina su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Metilceliuliozė
Magnio stearatas
Talkas
Chinolino geltonasis (E 104)
Kochinelo raudonasis A (E 124)
Vaisių esencija. Vaisių skonio esencija yra sintetinė medžiaga. Aromatai yra lakios medžiagos – esteriai ar aldehidai.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

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

6.5	Pakuotė ir jos turinys

20 slėgtųjų pastilių PVC/PVDC/Al dengtoje lizdinėje plokštelėje. Lizdinė plokštelė ir pakuotės lapelis yra kartoninėje dėžutėje.  

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.




7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien, 
Austrija


8.	RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/97/1735/001


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2009-10-14


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018-01-01


Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
























II PRIEDAS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

 
A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. 189 Grunwaldzka
60-322 Poznan
Lenkija


B.	RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]•	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

[bookmark: _Toc129243132][bookmark: _Toc129243257]•	KITOS SĄLYGOS





























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
 
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 
KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK2]Sebidin 5 mg/50 mg slėgtosios pastilės
Chlorheksidino dihidrochloridas/Askorbo rūgštis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 50 mg askorbo rūgšties. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyja yra sacharozės ir E 124.


4.	FARMCINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

[bookmark: OLE_LINK1]Slėgtosios pastilės 
20 slėgtųjų pastilių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Su vitaminu C.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM /mm }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisės turėtojas:
Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien, 
Austrija


12.	RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/97/1735/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sebidin vartojamas lokaliam simptominiam periodontito, gingivito, stomatito, ryklės ir gerklų gleivinės uždegimo gydymui.

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams čiulpti po 1 pastilę 4 kartus per parą (kas 6 valandas) po valgio ir dantų valymo. Sučiulpus pastilę, 2 valandas nereikėtų skalauti burnos ir gerti daug skysčių.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Sebidin 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Sebidin 5 mg/50 mg slėgtosios pastilės
Chlorheksidino dihidrochloridas/Askorbo rūgštis


2.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Richard Bittner AG 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM /mm }


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Sebidin 5 mg/50 mg slėgtosios pastilės
Chlorheksidino dihidrochloridas/Askorbo rūgštis


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
Sebidin galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
-	Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu simptomai pasunkėja arba per 14 dienų nepalengvėjo, būtina kreiptis į gydytoją.
-	Jei pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį   poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

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


1.	KAS YRA SEBIDIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Sebidin pastilių poveikis pasireiškia dėl suminio chlorheksidino dihidrochlorido ir vitamino C poveikio.
Chlorheksidino dihidrochloridas sukelia bakterijas ir grybelius naikinantį ir jų dauginimąsi slopinantį poveikį. 
Vitaminas C organizme būtinai reikalingas kolageno gamybai ir audinių regeneracijos (atsistatymo) procesuose. Sebidin papildo askorbo rūgšties atsargas, kai padidėja jos poreikis esant ryklės ir gerklų gleivinės uždegimui. 

Sebidin vartojamas lokaliam dantį supančių audinių, burnos, ryklės ir gerklų gleivinių uždegimo gydymui.


2.	KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT SEBIDIN

Sebidin vartoti negalima:
-	jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) chlorheksidino dihidrochloridui, askorbo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei Sebidin medžiagai.

Specialių atsargumo priemonių reikia
Vaistinio preparato atsargiai vartoti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu ir linkusiems į dantų ėduonį, nes pastilėse yra sacharozės. 

Chlorheksidino nerekomenduojama vartoti , kai yra  gleivinės opų - lėtėja opų gijimas.  

Sebidin gali sutrikdyti skonio jutimą, tačiau šis vaisto poveikis paprastai praeina per 4 valandas. 

Kartais pacientams, sergantiems virškininimo trakto ir/arba kepenų ligomis gali pasireikšti virškinamojo trakto sutrikimo simptomai, pvz. pykinimas, vėmimas ir raugėjimas. Jei atsiranda šie simptomai, gydymą Sebidin pastilėmis reikia nutraukti.

Ilgai vartojant Sebidin gali pakisti dantų paviršiaus ir liežuvio spalva. Ši veiklioji medžiaga sukelia audinių paviršiaus (dantų ir burnos gleivinės dėmėtumą). Dėmėtumo (ar spalvos pokyčio) šalinimui gali reikėti profesionalaus dantų valymo ar poliravimo. Gali pakisti ir dantų protezų (kurių sudėtyje yra akrilo) spalva. Tačiau nutraukus gydymą šis reiškinys praeina savaime arba gali prireikti specialus dantų valymo ar poliravimo.
Laikinas liežuvio, dantų ir akrilinių plombų spalvos pokytis gali atsirasti, jei vaistinis preparatas vartojamas ilgiau nei 7 dienas. 

Kitų vaistų vartojimas
Sebidin ir kitų vaistų tarpusavio sąveika nežinoma.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vaistas gali sąveikauti su kai kuriomis dantų pastos sudėtinėmis dalimis. Dantis reikėtų valytis prieš Sebidin vartojimą (tarp dantų valymo ir Sebidin vartojimo burną išskalaujant vandeniu) arba kitu paros metu. 

Sebidin vartojimas su maistu ir gėrimais
Vaistinį preparatą reikia vartoti po valgio ir dantų valymo.
2 valandas po vaisto vartojimo nerekomenduojama skalauti burnos ar gerti daug skysčių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant Sebidin, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Chlorheksidino poveikis nėščioms moterims netirtas. 
Prieš vartodamos Sebidin pastiles, nėščiosios turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.
Vaistinio preparto nėščios moterys gali vartoti tik tada, jei tai yra būtina.
Nežinoma, ar chlorheksidino išsiskiria į motinos pieną. Askorbo rūgštis patenka į motinos pieną.
Prieš vartodama Sebidin pastilių, žindyvė turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Sebidin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Sebidin medžiagas
Sebidin sudėtyje yra sacharozės. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Vaisto sudėtyje yra dažiklio kochinelo raudonojo A, kuris gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	KAIP VARTOTI SEBIDIN

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: čiulpti po 1 pastilę 4 kartus per parą (kas 6 valandas).
Didžiausia leistina suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 12 metų vaikų paros dozė –  4 pastilės. 
Sebidin nereikėtų vartoti ilgiau nei 14 parų. 

Vartojimo metodas
Čiulpti. Leisti vienai pastilei lėtai ištirpti burnoje. Pastiles reikėtų vartoti po valgio ir dantų valymo. Sučiulpus pastilę, 2 valandas nereikėtų skalauti burnos ir gerti daug skysčių.

Jeigu manote, kad Sebidin veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę Sebidin dozę
Preparatas beveik neabsorbuojamas iš virškinamojo trakto, todėl jo perdozuoti beveik neįmanoma. 
Jei Jūs ar kuris nors kitas asmuo pavartojo per didelę Sebidin dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją ar vaistininką. 

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

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


4.	GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Sebidin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Imuninės sistemos sutrikimąi
Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000). Alerginės reakcijos: odos bėrimas, paviršinė burnos gleivinės epitelio deskvamacija, seilių liaukų edema.

Virškinimo sistemos sutrikimai
Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000). Burnos gleivinės sudirgimas arba uždegimas, skrandžio sudirginimas, viduriavimas.


5.	KAIP LAIKYTI SEBIDIN

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sebidin vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	KITA INFORMACIJA

Sebidin sudėtis

-	Veikliosios medžiagos yra chlorheksidino dihidrochloridas ir askorbo rūgštis. Vienoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 50 mg askorbo rūgšties. 
-	Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, metilceliuliozė, magnio stearatas, talkas, chinolino geltonasis (E 104), kochinelo raudonasis A (E 124), vaisių esencija. Vaisių skonio esencija yra sintetinė medžiaga. Aromatai yra lakios medžiagos – esteriai ar aldehidai.

Sebidin išvaizda ir kiekis pakuotėje

Sebidin yra rausvai oranžinės, plokščios, apvalios slėgtosios pastilės stačiais kraštais.
Kartono dėžutėje yra 20 slėgtųjų pastilių.

Rinkodaros teisės turėtojas 
Richard Bittner AG 
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Wien, 
Austrija

Gamintojas
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. 189 Grunwaldzka
60-322 Poznan
Lenkija


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

Omega Pharma Baltics, SIA
K.Ulmana 119
LV-2167 Marupe                                                    
Latvija 
Tel. +371 67783478
El. paštas office@omega-pharma.lv


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2018-01-01.


Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/



18

