






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]URTIX 330 mg tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 330 mg Urtica dioica L., radix (dilgėlių šaknų).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Tabletės yra rusvos spalvos, apvalios, abipusiai išgaubtos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis šlapinimosi sutrikimo dėl gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.

Pastaba. Prieš vartojant URTIX gydytojas turėtų įvertinti paciento sveikatos būklę.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems pacientams reikia 3 kartus per dieną po valgio gerti po 4 - 6 tabletes, gausiai užsigeriant vandeniu.
Gydymo trukmė mažiausiai 8 savaitės.
 
4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas (alergija) dilgėlinių šeimos augalams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šlapinimosi negalavimų priežastį visada turi nustatyti gydytojas. Tokius pacientus turi reguliariai tikrinti gydytojas ir spręsti, ar nereikia kitokio gydymo, pvz., chirurgo pagalbos. Jei šlapime atsiranda kraujo arba staiga susilaiko šlapimas, nedelsiant reikalinga gydytojo konsultacija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Duomenys neaktualūs. Vaistinis preparatas neskirtinas moterims.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

URTIX gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gali atsirasti lengvas skrandžio ir žarnų negalavimas, retai pasireiškia alerginė odos reakcija. Dažnis nežinomas.
Literatūros duomenimis, vartojant dilgėlių šaknų vaistinius preparatus gali pasireikšti urogenitalinės sistemos sutrikimai, pvz., erektilinė disfunkcija ir lytinio potraukio sumažėjimas.

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.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vaistiniai preparatai vartojami gerybinės prostatos hipertrofijos gydymui, ATC kodas - GO4CX.

Kaip vaistinis preparatas veikia, tiksliai nežinoma. Manoma, kad dilgėlės šaknyse esančios medžiagos blokuoja baltymų, t. y. SHBG globulinų, prie kurių serume jungiasi lytiniai hormonai, receptorius. Be to, jos slopina uždegimą bei mažina pabrinkimą. Tyrimų in vitro duomenimis, dilgėlės šaknyse esančios medžiagos slopina prostatos ląstelių sienelės Na+ ir K+ siurblio adenozintrifosfatazę, todėl gali lėtinti paspartėjusį minėto organo ląstelių augimą. Pavartojus vaistinio preparato kelias savaites, padidėja per šlaplę pratekančio šlapimo kiekis, sumažėja liekamojo šlapimo tūris bei šlapinimosi dažnumas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pacientams bei sveikiems savanoriams išgėrus po 20 mg išvalyto Urtica dioica agliutinino (UDA),
30-50 % jo išsiskyrė su išmatom nepakitusio. Koncentracija šlapime buvo 1-10 ng/ml, o bendras UDA kiekis šlapime - mažiau nei 1 % nuo suvartotos dozės. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Bulvių krakmolas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Polipropileninis buteliukas, užkimštas polietileniniu kamščiu
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Lizdinės plokštelės
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Polipropileninis buteliukas, užkimštas polietileniniu kamščiu
Viename buteliuke yra 60 arba 90 tablečių.

Lizdinės plokštelės
Vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 50, 60, 70, 80, 90 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija
Tel. +48 58 561-20-08
El. paštas poczta@labofarm.com.pl


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

Lizdinė plokštelė:
N50 - LT/1/07/0883/001 
N60 - LT/1/07/0883/002 
N70 - LT/1/07/0883/003 
N80 - LT/1/07/0883/004 
N90 - LT/1/07/0883/005 
N100 - LT/1/07/0883/006 
Buteliukas:
N60 - LT/1/07/0883/007 
N90 - LT/1/07/0883/008 



9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2007 m. spalio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. sausio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 18 d.

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









































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.    GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

Labofarm sp. z o.o. 
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański 
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (lizdinėms plokštelėms)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

URTIX 330 mg tabletės
Dilgėlių šaknys


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

Vienoje tabletėje yra 330 mg Urtica dioica L., radix (dilgėlių šaknų).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

50 tablečių
60 tablečių 
70 tablečių 
80 tablečių 
90 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}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N50 - LT/1/07/0883/001 
N60 - LT/1/07/0883/002 
N70 - LT/1/07/0883/003 
N80 - LT/1/07/0883/004 
N90 - LT/1/07/0883/005 
N100 - LT/1/07/0883/006 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominiam šlapinimosi sutrikimo dėl gerybinės prostatos hiperplazijos gydymui. Mažiausiai 8 savaites gerti po valgio tris kartus per dieną po 4 - 6 tabletes, gausiai užsigeriant vandeniu.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Urtix


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

URTIX 330 mg tabletės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labofarm sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA




























INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ-LIPDUKAS (polipropileninei talpyklei)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

URTIX 330 mg tabletės
Dilgėlių šaknys


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

Vienoje tabletėje yra 330 mg Urtica dioica L., radix (dilgėlių šaknų).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

60 tablečių 
90 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}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N60 - LT/1/07/0883/007
N90 - LT/1/07/0883/008


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominiam šlapinimosi sutrikimo dėl gerybinės prostatos hiperplazijos gydymui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Urtix


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui 

URTIX 330 mg tabletės
Dilgėlių šaknys

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.
· Jeigu per 8 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra URTIX  ir kam jis vartojamas

Vaistas yra vartojamas dėl priešinės liaukos gerybinio išvešėjimo atsiradusiam šlapimo latakų veiklos sutrikimui, pasireiškiančiam dažnu šlapinimusi dieną, varymu šlapintis naktį, pasunkėjusiu, ypač iš pradžių, šlapinimusi.

Pastaba. Prieš vartojant URTIX gydytojas turėtų įvertinti paciento sveikatos būklę.


2.	Kas žinotina prieš vartojant URTIX  

URTIX vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) dilgėlinių šeimos augalams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Šlapinimosi negalavimų priežastį visada turi nustatyti gydytojas. Tokius pacientus turi reguliariai tikrinti gydytojas ir spręsti, ar nereikia kitokio gydymo, pvz., chirurgo pagalbos. Jei šlapime atsiranda kraujo arba staiga susilaiko šlapimas, nedelsiant reikalinga gydytojo konsultacija.

Vaikams ir paaugliams
URTIX neskirtas vartoti.

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

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Duomenys neaktualūs. Vaistas neskirtinas moterims.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus URTIX neveikia.


3.	Kaip vartoti URTIX

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

Mažiausiai 8 savaites gerti po valgio tris kartus per dieną po 4 - 6 tabletes, gausiai užsigeriant vandeniu.

Ką daryti pavartojus per didelę URTIX dozę
Per didelė dozė gali sukelti lengvą skrandžio ir žarnų negalavimą. 

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

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Gali atsirasti lengvas skrandžio ir žarnų negalavimas, retai prasideda alerginė odos reakcija. Literatūros duomenimis, vartojant dilgėlių šaknų preparatus gali pasireikšti lytinės sistemos sutrikimai, pvz., negalėjimas pasiekti ir išlaikyti erekcijos bei lytinio potraukio sumažėjimas.

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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti URTIX

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Lizdinės plokštelės
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

URTIX sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra dilgėlių šaknys. Vienoje tabletėje yra 330 mg Urtica dioica L., radix (dilgėlių šaknų). 
· Pagalbinės medžiagos yra bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir bulvių krakmolas.

URTIX išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra rusvos spalvos, apvalios, abipusiai išgaubtos.
Polipropileninėis buteliukas, užkimštas polietileniniu kamščiu. Viename buteliuke yra 60 arba 90 tablečių.
Lizdinės plokštelės. Vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 50, 60, 70, 80, 90 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija 
Tel. +48 58 561-20-08
El. paštas poczta@labofarm.com.pl

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

UAB „Limedika“
Erdvės g. 2, Ramučiai
LT - 52114, Kauno r.
Tel. +370 37 321199

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-18.

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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