






















I PRIEDAS

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

PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės


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

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Vienoje kapsulėje yra 40 mg Saussurea costus (Falc.) Lipschitz, radix (daginių sosiūrijų šaknų), 40 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus (islandinių kerpenų gniužulų), 35 mg Melia azadirachta L., fructus (kininių melijų vaisių), 30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (tikrųjų kardamonų vaisių), 30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (mirobalanų vaisių), 30 mg Pterocarpus santalinus L., lignum (raudonųjų santalų medienos), 25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (kvapiųjų pimentų vaisių), 20 mg Aegle marmelos (L.) Correa, fructus (saldžiųjų belų vaisių), 20 mg kalcio sulfato hemihidrato, 15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (paprastųjų sinavadų žolės), 15 mg Glycyrrhiza glabra L, radix  (saldymedžių šaknų), 15 mg Plantago lanceolata L., folium (siauralapių gysločių lapų), 15 mg Polygonum aviculare L., herba (takažolių žolės), 15 mg Potentilla aurea L., herba (auksinių sidabražolių žolės), 12 mg Syzygium aromaticum (L) Merill et L. M. Perry, flos (gvazdikėlių žiedų), 10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (kvapiųjų imbieručių šakniastiebių), 10 mg Sida cordifolia L., herba (širdalapių sidų žolės), 10 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 6 mg Lactuca sativa var.capitata L., folium (sėjamųjų salotų lapų), 5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (medetkų žiedų), 4 mg D-kamparo, 1 mg Aconitum napellus L., tuber (mėlynųjų kurpelių gumbų), atitinkančių 5 mikrogramus bendro eteryje tirpių alkaloidų kiekio, apskaičiuoto pagal akonitiną. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Kietoji kapsulė
Skaidrios, bespalvės kietosios kapsulės, užpildytos rudais milteliais su šviesiomis ir tamsiomis dalelėmis. 


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

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

Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.

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

Dozavimas
Suaugusiesiems, įskaitant senyvus
Gydymo pradžioje rekomenduojama vartoti po 2 kapsules tris kartus per parą.. 
Savijautai pagerėjus, paros dozė mažinama iki 1-2 kapsulių.

Tarp PADMA CIRCOSAN  ir kitų vaistinių preparatų vartojimo turėtų būti pusantros ar dviejų valandų pertrauka.

Vaikų populiacija
Kadangi nėra surinkta pakankamai duomenų apie vaistinio preparato vartojimą vaikams ir paaugliams, jiems vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Kapsules reikia nuryti likus 0,5 – 1 val. iki valgio, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio.
Jei sunku nuryti, kapsulės turinį galima išberti į nedidelį kiekį šilto vandens ar jogurto.
Atsiradus virškinamojo trakto sutrikimams, vaistinio preparato galima vartoti su maistu, užgeriant pakankamu kiekiu skysčių, geriausia drungnu vandeniu.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

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

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

Specialių atsargumo priemonių nereikia.

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

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Iki šiol PADMA CIRCOSAN sąveika su kitais vaistiniais preparatais nėra žinoma.

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

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Klinikinių duomenų apie nėščių moterų gydymą vaistinio preparato nėra. 
Remiantis ligšioline vaistinio preparato vartojimo patirtimi, duomenų, kad PADMA CIRCOSAN sukeltų kokį nors pavojų žindomam kūdikiui nėra, tačiau sisteminių mokslinių tyrimų su žindyvėmis neatlikta.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie poveikį vaisingumui.

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

PADMA CIROSAN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

[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 ≥ 1/1000 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
Labai reti: virškinamo trakto sutrikimai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: odos reakcija arba niežėjimas.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai reti: nervų sistemos sutrikimai, sukeliantys padažnėjusį širdies darbą arba lengvą psichomotorinį sujaudinimą į tai linkusiems pacientams.

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

Perdozavimo atvejų nebuvo. Specifinis perdozavimo gydymas nežinomas.

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

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  periferiniai vazodilatatoriai, ATC kodas – C04A.

Farmakodinaminis poveikis

Į vaistinio preparato sudėtį įeina kompleksas augalinių aktyvių medžiagų, parinktų pagal Tibeto medicinos principus. Atskiros medžiagos yra mažomis dozėmis ir sukelia rezultatą, tik veikdamos kartu. Nė viena sudėtyje esanti cheminė medžiaga nėra žinoma, kaip galinti atskirai sukelti klinikinį efektą. 
Į vaistinio preparato ir jį sudarančių vaistinių augalų sudėtį įeina keleto grupių medžiagos, kurių poveikis nurodytas lentelėje.

	Veikiančių medžiagų grupė
	Įeina į sudėtį
	Klinikinis poveikis, aprašytas literatūroje

	Eteriniai aliejai (pagrindinis eterinių aliejų komponentas D-kamfora)
	D-Camphora 
Cardamomi fructus pulvis
Costi amari radicis pulvis
Kaempferiae galangae rhizomatis pulvis
Valerianae radicis pulvis
	Didesnėmis dozėmis gerina kraujo cirkuliaciją ir gerina krūvio toleranciją.

	Eugenolis
	Amomi fructus pulvis
Caryophylli floris pulvis
	Antibakterinis ir vietinis nuskausminamasis poveikis

	Flavonoidai
	Aquilegiae vulgaris herbae pulvis
Calendulae flos cum calyce pulvis 
Lactucae sativae folii pulvis
Liquiritiae radicis pulvis
Plantaginis lanceolatae folii pulvis
Polygoni avicularis herbae pulvis
Potentillae aureae herbae pulvis
Sidae cordifoliae herbae pulvis
	Priešuždegiminis, antioksidantinis, metalus surišantis poveikis

	Taninai
	Costi amari radicis pulvis
Myrobalani fructus pulvis
Polygoni avicularis herbae pulvis
Potentillae aureae herbae pulvis
	Vietinis priešuždegiminis, antioksidantinis poveikis



Klinikinis veiksmingumas
Tyrimai, atlikti su pacientais sergančiais periferinių arterijų okliuzinė liga (PAOL, Fontaine stadija II), parodė, kad PADMA CIRCOSAN padidino maksimalų ir beskausmį vaikščiojimo atstumą statistiškai reikšmingai ir kliniškai patikimai. Meta analizė, apimanti 5 tokias studijas, parodė, kad vaistinis preparatas yra reikšmingai efektyvesnis nei placebo, vertinant klinikinį efektą „nueinamo atstumo padidėjimas daugiau nei 100m“, ir vertinamas kaip kliniškai patikimas (n=272; vidutinis amžius 63; 67% vyrai, 33% moterys; dozė nuo 4 iki 6 kapsulių per dieną; gydymo trukmė 4 mėnesiai; p < 0.001; tikimybių santykis: 10 [95% CI 3.03, 33.33]; RR: 0.12; pacientų skaičius NNT (number needed to treat) = 6.2).

Papildomai, gydymo vaistiniu preparatu metu pagerėjo kai kurie pacientų, sergančių periferine arterijų okliuzine liga (PAOL, Fontaine stadija II) hemodinaminiai parametrai. 
Krūvio sukeltas kulkšnies kraujo spaudimo dydis ir trukmė („išeminis langas“) buvo reikšmingai sumažintas lyginant su placebo (n=72, vidutinis amžius 73; 58% vyrai, 42% moterys; dozė 4 kapsulės per dieną, gydymo trukmė 6 mėnesiai).

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

Duomenų nėra.

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

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


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

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

Kapsulės turinys
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Kapsulės apvalkalas
Želatina 

[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 0C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PE/PVdC arba PVC/PVdC aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 20 kapsulių. Kartono dėžutėje yra 40, 60 arba 100 kapsulių.
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

PADMA EUROPE GmbH
Hietzinger Hauptstr. 37
AT-1130 Viena
Austrija
Tel.: +43 1 905 41 72
El. paštas: office@padma.eu 


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/99/0824/002 – N40
LT/1/99/0824/003 – N60
LT/1/99/0824/004 – N100


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

Registravimo data 2011 m. lapkričio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. balandžio 15 d.


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

2019 m. balandžio 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	
Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

PADMA EUROPE GmbH 
Hietzinger Hauptstrasse 37
A-1130 Viena 
Austrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje kapsulėje yra 40 mg Saussurea costus (Falc.) Lipschitz, radix (daginių sosiūrijų šaknų), 40 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus (islandinių kerpenų gniužulų), 35 mg Melia azadirachta L., fructus (kininių melijų vaisių), 30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (tikrųjų kardamonų vaisių), 30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (mirobalanų vaisių), 30 mg Pterocarpus santalinus L., lignum (raudonųjų santalų medienos), 25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (kvapiųjų pimentų vaisių), 20 mg Aegle marmelos (L.) Correa, fructus (saldžiųjų belų vaisių), 20 mg kalcio sulfato hemihidrato, 15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (paprastųjų sinavadų žolės), 15 mg Glycyrrhiza glabra L, radix  (saldymedžių šaknų), 15 mg Plantago lanceolata L., folium (siauralapių gysločių lapų), 15 mg Polygonum aviculare L., herba (takažolių žolės), 15 mg Potentilla aurea L., herba (auksinių sidabražolių žolės), 12 mg Syzygium aromaticum (L) Merill et L. M. Perry, flos (gvazdikėlių žiedų), 10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (kvapiųjų imbieručių šakniastiebių), 10 mg Sida cordifolia L., herba (širdalapių sidų žolės), 10 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 6 mg Lactuca sativa var.capitata L., folium (sėjamųjų salotų lapų), 5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (medetkų žiedų), 4 mg D-kamparo, 1 mg Aconitum napellus L., tuber (mėlynųjų kurpelių gumbų), atitinkančių 5 mikrogramus bendro eteryje tirpių alkaloidų kiekio, apskaičiuoto pagal akonitiną.  


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 kapsulių
60 kapsulių 
100 kapsulių


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.yyyy] 


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

PADMA EUROPE GmbH
Hietzinger Hauptstr. 37
AT-1130 Viena
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/99/0824/002 – N40
LT/1/99/0824/003 – N60
LT/1/99/0824/004 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Periferinių arterijų okliuzinės ligos simptomų lengvinimas.
Vartoti po 1-2 kapsules 3 kartus per dieną užsigeriant skysčiu pusę valandos ar valandą prieš valgį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

PADMA CIRCOSAN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PADMA EUROPE GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm.yyyy] 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA













































[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]






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

PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės

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 2-3 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


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

PADMA CIRCOSAN – tai pagal daugiakomponentį Tibeto medicinos receptą gaminamas vaistas. Vaistu lengvinami periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine stadija II) simptomai: dilgčiojimas, tariamojo skruzdžių rėpliojimo, tirpimo ar kitokių nesamų dirginimų jutimas, blauzdų raumenų mėšlungis.
Remiantis Tibeto medicinos tradicija, vaistai, kuriuose yra kamparo, tarp jų ir PADMA CIRCOSAN kapsulės, gerina kraujotaką, slopina uždegimą, sukelia antibakterinį poveikį.


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

PADMA CIRCOSAN vartoti negalima:
jei yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jei būklė blogėja arba  per 2-3 savaites vaisto vartojimo nepagerėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Kadangi nėra surinkta pakankamai duomenų apie vaisto vartojimą vaikams ir paaugliams, jiems vaisto vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir PADMA CIRCOSAN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveikos su kitais vaistais nepastebėta.

PADMA CIRCOSAN vartojimas su maistu ir gėrimais
Jeigu pasireiškia virškinimo trakto sutrikimas, vaisto galima gerti valgio metu. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Duomenų apie vaisto vartojimą nėščioms moterims ar žindyvėms nėra. Nėra duomenų apie vaisto įtaką vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
PADMA CIRCOSAN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti PADMA CIRCOSAN

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus
Jeigu gydytojo nepaskirta kitaip, iš pradžių reikia vartoti po 2 kapsules tris kartus per parą.  
Savijautai pagerėjus, paros dozę galima mažinti iki 1-2 kapsulių.

PADMA CIRCOSAN reikia išgerti  likus 0,5 – 1 val. iki valgio, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio.
Jei sunku nuryti, kapsulės turinį galima išberti į nedidelį kiekį šilto vandens ar jogurto. Jeigu pasireiškia virškinimo trakto sutrikimas, kapsules galima gerti valgio metu, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio (geriausiai drungnu vandeniu). 
Jeigu šio vaisto skyrė gydytojas, tada jo vartokite taip, kaip jo nurodyta. 
Tarp PADMA CIRCOSAN  ir kitų vaistų vartojimo reikia daryti pusantros ar dviejų valandų pertrauką.

Ką daryti pavartojus per didelę PADMA CIRCOSAN dozę?
Perdozavimo atvejų nežinoma.

Pamiršus pavartoti PADMA CIRCOSAN
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti PADMA CIRCOSAN
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.

Labai reti (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10000 žmonių)
Virškinimo trakto veiklos sutrikimas, odos reakcija arba niežėjimas, pernelyg greitas, juntamą širdies plakimas ir padažnėjusį širdies darbą arba lengvą psichomotorinį sujaudinimą. 

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant lizdinės plokštelės po „EXP“ ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto 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.


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

PADMA CIRCOSAN sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra daginių sosiūrijų šaknys, islandinių kerpenų gniužulai, kininių melijų vaisiai, tikrųjų kardamonų vaisiai, mirobalanų vaisiai, raudonųjų santalų mediena, kvapiųjų pimentų vaisiai, saldžiųjų belų vaisiai, kalcio sulfatas hemihidratas, paprastųjų sinavadų žolė, saldymedžių šaknys, siauralapių gysločių lapai, rūgčių takažolių žolė, auksinių sidabražolių žolė, gvazdikmedžių žiedai, kvapiųjų imbieručių šakniastiebiai, širdalapių sidų žolė, valerijonų šaknys, sėjamųjų salotų lapai, medetkų žiedai, D-kamparas, mėlynųjų kurpelių gumbai. 
Vienoje kapsulėje yra 40 mg Saussurea costus (FALC.) Lipschitz, radix (daginių sosiūrijų šaknų), 40 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus (islandinių kerpenų gniužulų), 35 mg Melia azadirachta L., fructus (kininių melijų vaisių), 30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (tikrųjų kardamonų vaisių), 30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (mirobalanų vaisių), 30 mg Pterocarpus santalinus L.,lignum (raudonųjų santalų medienos), 25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (kvapiųjų pimentų vaisių), 20 mg Aegle marmelos (L.) Correa, fructus (saldžiųjų belų vaisių), 20 mg kalcio sulfato hemihidrato, 15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (paprastųjų sinavadų žolės), 15 mg Glycyrrhiza glabra L.,radix (saldymedžių šaknų), 15 mg Plantago lanceolata L., folium (siauralapių gysločių lapų), 15 mg Polygonum aviculare L., herba (rūgčių takažolių žolės), 15 mg Potentilla aurea L., herba (auksinių sidabražolių žolės), 12 mg Syzygium aromaticus (L) MERILL et L. M. Perry (gvazdikmedžių žiedų), 10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (kvapiųjų imbieručių šakniastiebių), 10 mg Sida cordifolia L., herba (širdalapių sidų žolės), 10 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 6 mg Lactuca sativa var. capitata L., folium (sėjamųjų salotų lapų), 5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (medetkų žiedų), 4 mg D-kamparo, 1 mg Aconitum napellus L., tuber (mėlynųjų kurpelių gumbų), atitinkančių 5 mikrogramus bendro eteryje tirpių alkaloidų kiekio, apskaičiuoto pagal akonitiną. 
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: bevandenis koloidinis silicio dioksidas. Kapsulės apvalkalas:  želatina.

PADMA CIRCOSAN išvaizda ir kiekis pakuotėje
PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės yra skaidrios, bespalvės užpildytos rudais milteliais su šviesiomis ir tamsiomis dalelėmis. 
.

Kartono dėžutėje yra 40, 60 arba 100  kapsulių PVC/PE/PVdC arba PVC/PVdC aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse, kurių kiekvienoje yra 20 kapsulių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
PADMA EUROPE GmbH
Hietzinger Hauptstr. 37
AT-1130 Viena 
Austrija
Tel.: +43 1 905 41 72
El. paštas: office@padma.eu


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

LIMEDIKA UAB
Erdvės g. 51
LT 54464 Ramučiai
Lietuva
Tel +370 37 321199
Fax +370 37 320220
El. paštas: limedika@limedika.lt 

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-04-15.


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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