























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 300 mg išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra ne daugiau kaip 50 mg skystojo sorbitolio (nesikristalizuojančio) E420.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Skrandyje neiri minkštoji kapsulė.

Natūralios spalvos, skaidrios minkštosios želatininės kapsulės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Atsikosėjimo lengvinimas sergant ūminiu arba lėtiniu bronchitu.
Sekreto skystinimas sergant sinusitu.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

	Amžius
	Ūminės ligos
	Lėtinės ligos

	Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
	1 kapsulė 3‑4 kartus per parą
	1 kapsulė 2‑3 kartus per parą

	6 – 12 metų vaikams ir paaugliams
	1 kapsulė 1‑3 kartus per parą
	1 kapsulė 1‑2 kartus per parą



Jaunesni kaip 6 metų vaikai
Jaunesniems nei 6 metų vaikams Gelomyrtol forte vartoti negalima (žr. 4.3 sk.).

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Skrandyje neiri minkštoji  kapsulė geriama pusę valandos prieš valgį, užgeriant pakankamu šalto skysčio kiekiu. Kad naktį nevargintų kosulys, paskutinioji dozė geriama prieš pat miegą.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei .medžiagai.
· Virškinimo trakto ir tulžies ir latakų uždegiminiai sutrikimai arba sunki kepenų liga.
· Vartojimas jaunesniems kaip 6 metų vaikams. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia informuoti pacientą, kad  kreiptųsi gydytoją: 
· jeigu savijauta nepagerėjo arba pasunkėjo, arba atsirado dusulys arba karščiavimas, arba pradėjote atsikosėti gleivėmis, kuriose yra kraujo, arba į pūlius panašios išskyros; 

· jeigu pacientas serga bronchų astma, kokliušu arba kitokia kvėpavimo takų liga pasižyminčia padidėjusiu kvėpavimo sistemos jautrumu. 

[bookmark: _GoBack]Kiekvienoje šio vaisto skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra ne daugiau kaip 50 mg sorbitolio. 

Šio vaisto negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant terapines dozes sąveika nėra žinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Remiantis tyrimų su gyvūnais rezultatais bei  ilgalaike terapine patirtimi vartojant Gelomyrtol forte , vaistinis preparatas toksiniu poveikiu reprodukcijai nepasižymi. Todėl, esant klinikiniams simptomams, Gelomyrtol forte nėštumo metu vartoti galima. 

Žindymas
Dėl lipofilinių Gelomyrtol forte  savybių, labai tikėtinas vaistinio preparato patekimas į motinos pieną.Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad žindomų palikuonių kraujo plazmoje vaistinio preparato koncentracija yra mažesnė už nustatomą. 

Vaisingumas
Duomenų apie Gelomyrtol forte poveikį žmonių vaisingumui nėra. Gydymo Gelomyrtol forte poveikis žiurkių poravimuisi ir vaisingumui nebuvo nustatytas (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni. virškinimo trakto negalavimai, pvz., skrandžio skausmas, diskomfortas epigastriume, skonio pakitimas.
Reti. Pykinimas, vėmimas arba viduriavimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti. padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos bėrimas, niežulys, veido patinimas, dusulys arba kraujotakos sutrikimai).

[bookmark: _Hlk17790432]Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti. esamų inkstų akmenų judėjimas šlapimo takuose.

[bookmark: _Hlk17790489]Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai reti. esamų tulžies akmenų judėjimas tulžies pūslės latakuose.

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) 20131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www,vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie perdozavimo atvejus gauta nebuvo.

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – slopinantys kosulį ir didinantys gleivių sekreciją vaistai.  ATC kodas – R05CA19.

Gelomyrtol forte  pasižymi sekretolitiniu ir sekretomotoriniu poveikiu.
Skystina tirštas gleives bei veikia sekreciją, stimuliuoja ir lengvina atsikosėjimą. Tyrimų su gyvūnais metu, nustatyta, kad gleivių išsiskyrimas sustiprėja per burną pavartojus klinikines vaistinio preparato dozes. Tai yra būtina sąlyga vaistinio preparato, kaip sekretolitiko, vartojimui. Be sekretolitinio poveikio, tolimesniuose tyrimuose su gyvūnais ir in vitro tyrimų metu vartojant dideles dozes nustatytas antimikrobinis poveikis. Be to, tinkamuose modeliuose stebėtas priešuždegiminis poveikis. Apibendrinus, visos šios savybės svarbios Gelomyrtol ir Gelomyrtol forte poveikiui.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
1,8 cineolo, limoneno ir α‑pineno didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda  maždaug po 1‑3 valandų po Gelomyrtol forte  pavartojimo. 1,8 cineolo AUC yra apie 20 kartų didesnė nei limoneno ir α‑pineno AUC. Pagrindinių trijų medžiagų Cmax ir AUC tarp individų ir to paties individo organizme gali reikšmingai skirtis.

Biotransformacija
Trys pagrindinės medžiagos 1,8 cineolas, limonenas ir α‑pinenas yra hiroksilinamos, o vėliau vyksta dalinė arba pilna gliukuronidacija. Limonenas daugiausiai transformuojamas į dihidroperilo rūgštį, perilo rūgštį ir limoneno 1,2‑diolį.

Eliminacija
Trys pagrindinės medžiagos daugiausiai pašalinamos su šlapimu metabolitų pavidalu. Dalis iškvepiama.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Žiurkėms ir šunims ilgai (26 savaites) skiriant išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio distiliato , histopatologinio toksiškumo, kuris galėtų daryti įtaką žmonėms, nenustatyta. Didelių geriamojo išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio distiliato dozių farmakologiniais saugumo tyrimais nustatytas poveikis atitinka jau žinomą eterinių aliejų poveikį.

Labai didelių dozių sukeliamas centrinės nervų sistemos veiklos ir lokomotorinio aktyvumo slopinimas galbūt vyksta dėl nespecifinio vaisto poveikio membranoms (pasireiškiančio centrinės nervų sistemos struktūrų slopinimu). Manoma, kad diurezės padidėjimą lemia spartesnė glomerulų filtracija, kurią sukelia intensyvesnė inkstų kraujotaka. Poveikis lygiesiems raumenims partvirtintas poveikio virškinimo traktui tyrimais (nustatytas motorikos susilpnėjimas). Pastebėtas skrandžio sulčių susidarymo slopinimas, tačiau farmakologiškai tai nepaaiškinama. Neveikia širdies ir kraujagyslių sistemos bei kvėpavimo sistemos funkcijos.

Gyvūnų tyrimais patinų ir patelių vaisingumo sutrikimas nenustatytas. Tyrimų su žiurkėmis metu nustatyta, kad 1,8 cineolas prasiskverbia pro placentą. Tačiau mažesnėmis už toksines dozes, pre ir postnataliniam vystymuisi jos įtakos nedarė.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Rafinuotas rapsų aliejus
Želatina
Glicerolis (85 )
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) E420
Hipromeliozės acetato sukcinatas
Trietilo citratas
Natrio laurilsulfatas
Talkas
Dekstrinas
Amonio glicirizatas
Praskiesta vandenilio chlorido rūgštis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra 20, 50 arba 100 skrandyje neirių minkštųjų kapsulių PVC/PVDC/aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG
Kieler Straße 11
25551 Hohenlockstedt
Vokietija
Telefonas	+49 48 26 59‑0
Faksas		+49 48 26 59‑377
El.paštas	info@pohl-boskamp.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI 

N20 - LT/1/99/0547/004
N50 - LT/1/99/0547/005
N100 - LT/1/99/0547/006

9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. vasario  3 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. lapkričio  14 d.

10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. spalio 15 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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG
Kieler Straße 11
25551 Hohenlockstedt
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
Išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 300 mg  išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 skrandyje neirių minkštųjų kapsulių
50 skrandyje neirių minkštųjų kapsulių
100 skrandyje neirių minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm/MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler Straße 11
25551 Hohenlockstedt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

LT/1/99/0547/004
LT/1/99/0547/005
LT/1/99/0547/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk17788820]Ūminis bronchitas ar sinusitas
Suaugusiems  ir paaugliams nuo 12 metų  gerti po 1 kapsulę 3-4 kartus per parą.
Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 12 metų gerti po 1 kapsulę 1-3 kartus per parą. 

Lėtinis bronchitas ar sinusitas
Suaugusiems  ir paaugliams nuo 12 metų  gerti po 1 kapsulę 2-3 kartus per parą.
Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 12 metų  gerti po 1 kapsulę 1-2 kartus per parą. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

gelomyrtol forte


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

Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
Išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliatas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Pohl Boskamp


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm/MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


5.	KITA 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
Išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliatas


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


1.	Kas yra Gelomyrtol forte ir kam jis vartojamas

Šis vaistas skirtas atsikosėjimui, sergant ūminiu ir lėtiniu bronchitu, palengvinti bei sinusito simptomams lengvinti. Gelomyrtol forte skystina bronchų ir nosiaryklės sekretą bei pagerina jo šalinimą.

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gelomyrtol forte 

Gelomyrtol forte vartoti negalima:
· jei yra alergija eukalipto aliejui, saldžiųjų apelsinų aliejui, mirtos aliejui, citrinos aliejui arba cineolui (svarbiausiam eukalipto aliejaus komponentui) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate skrandžio, žarnų arba tulžies pūslės ir latakų uždegimine liga arba sunkia kepenų liga;
· jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Gelomyrtol forte:.

· jeigu sergate bronchų astma, kokliušu arba kitokia kvėpavimo takų liga pasižyminčia padidėjusiu kvėpavimo sistemos jautrumu, Gelomyrtol forte galima vartoti tik gydytojui paskyrus.
Jeigu savijauta nepagerėjo arba pasunkėjo, arba atsirado dusulys arba karščiavimas, arba pradėjote atsikosėti gleivėmis, kuriose yra kraujo, arba į pūlius panašios išskyros, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.
Vaikams
Gelomyrtol forte jaunesniems nei 6 metų amžiaus vaikams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Gelomyrtol forte 
Jeigu vaistas vartojamas taip, kaip rekomenduojama, vaistų sąveika nėra žinoma.

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 arba vaistininku.

Dėl veikliosios medžiagos tirpumo riebaluose, labai tikėtinas mažų koncentracijų patekimas į motinos pieną. Duomenų apie padidėjusį pavojų žindymo laikotarpiu vartojant Gelomyrtol forte iki šiol gauta nebuvo. Kaip ir prieš vartojant kitokių vaistinių preparatų, žindymo laikotarpiu reikia pasitarti su gydytoju.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodė.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Specialių atsargumo priemonių nereikia.

Gelomyrtol forte sudėtyje yra sorbitolio. 
Kiekvienoje šio vaisto skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra ne daugiau kaip 50 mg sorbitolio. 

Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.

3.	Kaip vartoti Gelomyrtol forte 

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

Rekomenduojama dozė:

	Amžius
	Ūminės ligos
	Lėtinės ligos

	Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
	1 kapsulė 3‑4 kartus per parą
	1 kapsulė 2‑3 kartus per parą

	6 – 12 metų vaikams ir paaugliams
	1 kapsulė 1‑3 kartus per parą
	1 kapsulė 1‑2 kartus per parą



Vartojimo būdas
Srandyje neiri minkštoji kapsulė geriama 30 min. prieš valgį, užgeriant pakankamu kiekiu šalto skysčio. Paskutinioji dozė gali būti geriama prieš pat miegą.

Vartojimo trukmė
Gelomyrtol forte vartojimo laikotarpis priklauso nuo simptomų. Sergant lėtinėmis ligomis, galima vartoti ilgą laiką.

Ką daryti pavartojus per didelę Gelomyrtol forte dozę?
Praneškite gydytojui. Gydytojas nuspręs, kokių priemonių reikia imtis. Gali sustiprėti toliau išvardyto šalutinio poveikio pasireiškimas.

Pamiršus pavartoti Gelomyrtol forte
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Praleidus dozę, toliau Gelomyrtol forte vartokite įprastai, kaip paskyrė gydytojas arba nurodyta dozavimo rekomendacijose.

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.


Nedažni (pasitaiko nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100 vartojusiųjų)
Virškinimo trakto negalavimų, pvz., skrandžio skausmas, diskomfortas viršutinėje pilvo dalyje, skonio pakitimas bei retais atvejais pykinimas, vėmimas arba viduriavimas.

Reti (pasitaiko nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000 vartojusiųjų)
Padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos bėrimas, niežulys, veido patinimas, dusulys arba kraujotakos sutrikimas).

 Labai retai (pasitaiko nuo < 1/10000 vartojusiųjų) 
Esamų inkstų akmenų judėjimas šlapimtakiuose ar tulžies pūslės akmenų judėjimas tulžies latakuose.


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 Gelomyrtol forte

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės 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

Gelomyrtol forte sudėtis
· Veiklioji medžiaga:
Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 300 mg išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliato.

· Pagalbinės medžiagos yra:
Rafinuotas rapsų aliejus, želatina, glicerolis (85 %), skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420), hipromeliozės acetato sukcinatas, trietilo citratas, natrio laurilsulfatas, talkas, dekstrinas, amonio glicirizatas, praskiesta vandenilio chlorido rūgštis.

Gelomyrtol forte išvaizda ir kiekis pakuotėje

Natūralios spalvos, skaidrios minkštosios želatininės kapsulės.

Pakuotė, kurioje yra 20, 50 arba 100 skrandyje neirių minkštųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

G. Pohl-Boskamp GmbH  Co. KG
Kieler Str. 11,
25551 Hohenlockstedt
Vokietija
Tel.: 	+49 4826 / 59-0
Faksas: +49 4826 / 59-109

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

	UAB Armila
Molėtų plentas 75,
LT-14259 Vilnius
Tel. + 370–5‑277-75-96
info@armila.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-10-15.

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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