






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Posterisan žvakutės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 žvakutėje yra 387,1 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 660 milijonų inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų metabolitų) ir 6,6 mg konservanto skystojo fenolio (atitinka 6,0 mg gryno fenolio).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
1 žvakutėje yra 9,68 mg makrogolglicerolio hidroksistearato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė
Baltos arba rusvai gelsvos spalvos, homogeniškos žvakutės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Su hemorojumi susijusio išangės srities niežulio, išskyrų susidarymo bei deginimo pojūčio gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartoti po vieną žvakutę du kartus per parą (iš ryto ir vakare).

Patirtis rodo, kad, jeigu reikia, Posterisan žvakutes galima vartoti ilgesnį laiką (iki 2 savaičių), ypač siekiant išvengti atkryčio. Net išnykus stipriam niežuliui, išskyrų susidarymui ar deginimo pojūčiui, Posterisan žvakutes dar reikia vartoti tam tikrą laikotarpį (iki 2 savaičių).

Vaikų populiacija
Posterisan žvakučių saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas 

Žvakutę reikia kišti į tiesiąją žarną, geriausia po tuštinimosi.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei pasireiškia grybelių sukelta infekcija, kartu reikia vartoti lokalaus poveikio priešgrybelinių vaistinių preparatų.

Posterisan žvakučių sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato, kuris gali sukelti odos reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Priežasčių, dėl kurių nėščioms moterims ir žindyvėms būtų draudžiama vartoti Posterisan, nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Posterisan gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

	Organų sistemų klasė
	Dažni (nuo 1/100 iki <1/10)
	Nedažni (nuo 1/1 000 iki <1/100)

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Lokalios padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., niežėjimas ir deginimas)
	Alerginis kontaktinis dermatitas (pvz., dėl padidėjusio jautrumo konservantui fenoliui)



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimo ar apsinuodijimo atvejus nėra.

Netyčia (pvz., vaikui) nurijus žvakutės turinio, gali atsirasti virškinimo trakto simptomų (pilvo skausmas, pykinimas).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vazoprotektoriai, kiti lokaliai vartojami vaistiniai preparatai hemorojui ir išangės įtrūkoms gydyti, ATC kodas – C05AX.

Veiklioji Posterisan žvakučių medžiaga yra standartizuota bakterijų kultūros suspensija (BKS), pagaminta iš E. coli.

BKS gamybos metu bakterijos yra inaktyvuojamos fenoliu. Vandeninė suspensija yra pateikta galenine forma, todėl galutiniame vaistiniame preparate yra nepažeistų ląstelių, jų irimo produktų bei metabolitų, tačiau gyvų bakterijų nėra.

Įspausta į tiesiąją žarną (žiurkėms ir miniatiūrinėms kiaulytėms), BKS yra greitai absorbuojama per žarnos gleivinę. Patekusi ant odos ir gleivinės, BKS skatina specifinę ir nespecifinę imuninę reakciją. Tyrimų su gyvūnais ir in vitro duomenimis, BKS skatina T limfocitų proliferaciją ir imunoglobulinų (IgA ir IgG) sintezę. Taip kompleksiškai skatinama imuninė reakcija, stiprinamas natūralus imunitetas bei mažinamas pažeistų audinių jautrumas infekcijai.

Tyrimų in vitro su žmogaus ląstelių kultūromis duomenimis, limfocitų proliferacija sukeliama ir skatinama antigenui specifiniu būdu po atitinkamo antigeno ekspozicijos epidermyje esančiose Langerhanso ląstelėse. BKS liofilizatas in vitro slopina dirbtiniu būdu sukeltą histamino išsiskyrimą iš putliųjų ląstelių bei bazofilinių granulocitų ir taip sukelia uždegimą slopinantį poveikį. In vitro sukeltas įvairių citokinų aktyvumo didinimas rodo, kad vaistinis preparatas gali skatinti audinių regeneraciją ir tuo būdu gerinti žaizdų gijimą. 

Tyrimų su gyvūnais ir žmonėmis metu pastebėtas imunogeninis poveikis uždegimo sukeltiems odos pokyčiams bei žaizdų gijimui.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Lokaliai vartojamos BKS absorbcijos, kiekio kraujyje ir ekskrecijos tyrimų atlikti neįmanoma. Vis dėlto gyvūnų tiesiosios žarnos gleivinės imunohistologiniai tyrimai parodė imunogeninių komponentų penetraciją.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo; be to, ilgalaikis lokalus vartojimas nesukėlė jokių dirginimo ar toksinių simptomų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietieji riebalai
Makrogolglicerolio hidroksistearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra 10 žvakučių, supakuotų į aliuminio/PE dvisluoksnes juosteles.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin
Vokietija
Tel.: +49 30 72082-0
Faksas: +49 30 72082-200
El. paštas: info@kade.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/0007/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. liepos 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. lapkričio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. birželio mėn. 28 d.


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
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Posterisan žvakutės
Standartizuota bakterijų kultūros suspensija


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

1 žvakutėje yra 387,1 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 660 milijonų inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų) ir 6,6 mg konservanto skystojo fenolio (atitinka 6,0 mg gryno fenolio).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kietieji riebalai, makrogolglicerolio hidroksistearatas.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 žvakučių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į tiesiąją žarną.
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>


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/0007/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Posterisan žvakutės vartojamos su hemorojumi susijusiam išangės srities niežuliui, išskyrų susidarymui bei deginimo pojūčiui gydyti.

Dozavimas. Du kartus per parą (ryte ir vakare) giliai į išangę įkišti vieną žvakutę, geriausia po tuštinimosi.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Posterisan žvakutės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖS JUOSTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Posterisan žvakutės
Standartizuota bakterijų kultūros suspensija


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

DR. KADE


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Posterisan žvakutės
Standartizuota bakterijų kultūros suspensija

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Posterisan ir kam jis vartojamas

Posterisan vartojamas su hemorojumi susijusiam išangės srities niežuliui, išskyrų susidarymui bei deginimo pojūčiui gydyti.

Jeigu Jūsų savijauta per 10 dienų nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Posterisan

Posterisan vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija standartizuotai bakterijų kultūros suspensijai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Posterisan.

Jei pasireiškia grybelių sukelta infekcija, kartu reikia vartoti lokalaus poveikio priešgrybelinių vaistų.

Vaikams ir paaugliams
Posterisan negalima vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

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

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.

Nėra priežasčių, dėl kurių Posterisan nebūtų galima vartoti nėštumo ar žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuoti ir valdyti mechanizmus galima, kadangi manoma, jog Posterisan gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Posterisan sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato
Gali sukelti odos reakcijų.


3.	Kaip vartoti Posterisan

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

Rekomenduojama vartoti po vieną žvakutę du kartus per parą. Jeigu simptomai yra sunkūs, kartais žvakučių galima vartoti ir dažniau.

Žvakutes reikia vartoti iš ryto ir vakare, geriausia po tuštinimosi. Kiekvieną kartą reikia įkišti po vieną žvakutę giliai į išangę.

Jeigu reikia, Posterisan žvakutes galima vartoti ilgesnį laiką (iki 2 savaičių), ypač siekiant išvengti atkryčio. Net išnykus stipriam niežuliui, išskyrų susidarymui ar deginimo pojūčiui, Posterisan žvakutes dar reikia vartoti tam tikrą laikotarpį (iki 2 savaičių).

Žvakutės išėmimas
Prieš vartojant žvakutę, reikia perplėšti ar perkirpti aliuminio foliją nuo viršūnės strėlės nurodyta kryptimi išilgai žvakutės tiek, kad būtų galima ją lengvai išimti.

Pastaba
Išangės srityje vartojant kremų, tepalų ir žvakučių, galima užteršti apatinius drabužius, todėl jų apsaugai rekomenduojama nešioti įklotus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Posterisan negalima vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Ką daryti pavartojus per didelę Posterisan dozę?
Duomenų apie perdozavimo ar apsinuodijimo atvejus nėra.

Netyčia (pvz., vaikui) nurijus žvakutės turinio, gali atsirasti virškinimo trakto simptomų (pilvo skausmas, pykinimas).

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

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 pacientui iš 10)
Lokalios odos reakcijos (pvz., niežulys, deginimas).

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 pacientui iš 100)
Alerginės odos reakcijos (pvz., dėl padidėjusio jautrumo konservantui fenoliui).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Posterisan

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

Ant dvisluoksnės juostelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Posterisan sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra standartizuota bakterijų kultūros suspensija.
1 žvakutėje yra 387,1 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 660 milijonų inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų) ir 6,6 mg konservanto skystojo fenolio (atitinka 6,0 mg gryno fenolio).
· Pagalbinės medžiagos yra kietieji riebalai, makrogolglicerolio hidroksistearatas.

Posterisan išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kartono dėžutėje yra 10 baltos arba rusvai gelsvos spalvos žvakučių, supakuotų į aliuminio/PE dvisluoksnes juosteles.

Registruotojas ir gamintojas
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin
Vokietija
Tel.: +49 30 72082-0
Faksas: +49 30 72082-200
El. paštas: info@kade.de

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

UAB Morfėjus
Žalgirio g. 93-42
LT-08218 Vilnius
Tel. + 370 5 2796328
El. paštas: info@morfejus.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-06-28.

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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