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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finoten 40 mg/10 mg/g ausų lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tirpalo yra:
fenazono				40 mg; 
lidokaino hidrochlorido 			10 mg.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ausų lašai (tirpalas)
Skaidrus, bespalvis ar geltonai rudos spalvos tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vietinis simptominis vidurinės ausies uždegimo gydymas esant neperforuotam būgneliui, kai yra:
· ūminis serozinis vidurinis otitas; 
· virusinis otitas sergant gripu, taip pat dar vadinamas pūsliniu miringitu;
· vidurinės ausies barotrauma.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Buteliukas su lašintuvu.
Švelniai paspauskite elastinę lašintuvo dalį ir įlašinkite 4 lašus tirpalo į pažeistos ausies landą 2 ar 3 kartus per dieną.
Kadangi Finoten veikia vietiškai, dozės koreguoti atsižvelgiant į amžių nereikia.
Finoten gali vartoti ir suaugusieji, ir vaikai.

Gydymo trukmė
Jei simptomai per 7 dienas nepagerėja arba bet kuriuo metu greitai ar stipriai pablogėja, gydymą reikia peržiūrėti.

Vartojimo metodas 
Vartoti į ausis.

Kad išvengtumėte nemalonaus ausies sąlyčio su šaltu tirpalu, prieš vartojimą buteliuką reikia sušildyti rankose. 

4.3	Kontraindikacijos

Šis vaistinis preparatas neturėtų būti vartojamas, jeigu yra:
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· trauminės ar infekcinės kilmės ausies būgnelio perforacija (įskaitant miringotomiją) (žr. 4.4 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą šiuo vaistiniu preparatu, rekomenduojama įsitikinti, ar nėra pažeistas ausies būgnelis. Jei būgnelis pažeistas, vartojant į ausis vaistas gali sąveikauti su vidurinės ausies struktūromis ir šiuose audiniuose sukelti nepageidaujamas reakcijas.

Vaistinio preparato negalima vartoti esant perforuotai timapninei membranai, įskaitant atvejus, kuomet buvo atlikta miringotomija. Veikiajai medžiagai prasiskverbus į vidurinę ausį, gali pasireikšti ototoksiškumas. Pacientui reikia patarti nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją, jei gydymo metu atsiranda išskyrų iš ausies, kurios gali būti perforacijos požymis.

Jei simptomai per 7 dienas nepagerėja arba bet kuriuo metu greitai ar stipriai pablogėja, gydymą reiktų peržiūrėti.

Po vietinių anestetikų vartojimo išoriškai buvo gauta pranešimų apie pasireiškusią methemoglobinemiją. Pacientus, jautrius methemoglobinemijai, įskaitant kūdikius iki 3 mėnesių amžiaus ir pacientus, sergančius hemoglobinopatijomis ar esant gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (G6PD) trūkumui, gydyti reikia atsargiai.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra veiklioji medžiaga, kuri gali sąlygoti sportininkams teigiamus dopingo testo rezultatus.

4.5	Sąveikia su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistų tarpusavio sąveikos tyrimai atlikti nebuvo. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Jei ausies būgnelis nepažeistas, sisteminė absorbcija yra mažai tikėtina.
Jei laikomasi rekomenduojamos dozės (4 lašai tirpalo 2 ar 3 kartus per dieną), o gydymo trukmė ne ilgesnė kaip 7 dienos, kuomet būtina, vaistinio preparato galima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Vis dėlto, moterys nėštumo ar žindymo laikotarpiu, prieš vartodamos Finoten, turėtų pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Informacijos apie farmakokinetiką kiekis yra ribotas. Ar Finoten sudėtyje esančios veikliosios medžiagos patenka į motinos pieną ir / ar prasiskverbia per placentą, nėra žinoma.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Finoten vartojimas neturi įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį.
Naudojami tokie sutrikimų dažnio apibūdinimai:  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).

Ausų ir labirintų sutrikimai:
Reti: vietinės alerginės reakcijos (niežėjimas, makulopapulinis bėrimas), kraujavimas iš ausies landos.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimo atvejus nebuvo gauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vaistai ausų ligoms gydyti, analgetikai ir anestetikai. ATC kodas - S02DA30.

Finoten yra sudėtinis vaistinis preparatas, į kurio sudėtį įeina fenazonas ir lidokainas.
Fenazonas yra pirazolono darinys, pasižymintis analgetiniu ir priešuždegiminiu veikimu.
Lidokainas yra amidų grupės vietinio anestetinio veikimo preparatas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Dėl išorinio vartojimo būdo ir mažų veikliųjų medžiagų dozių, sisteminė absorbcija, jei nepažeistas ausies būgnelis, mažai tikėtina. Dėl šios priežasties farmakokinetinės studijos nebuvo atliktos.  

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio tiosulfatas
Etanolis
Glicerolis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką: 6 mėnesiai. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys bei speciali vartojimo ar implantavimo įranga

Vidinė pakuotė:
15 ml talpos III tipo rudos spalvos stiklo buteliukas, kuriame yra 15 ml (16,65 g) tirpalo. Buteliukas yra uždarytas užsukamuoju polietileno dangteliu, turinčiu apsauginį atidarymo žiedą ir sandarinimo įdėklą.
Vaistinio preparato dozavimui naudokite aplikatorių su lašintuvu (polipropileno (PP) užsukamoji kapsulė / termoplastinio elastomero (TPE) talpyklė  / mažo tankio polietileno (LDPE) kamštelis). Aplikatorių užsukite pirmą kartą atidarius buteliuką.
 
Išorinė pakuotė:
Kartoninėje dėžutėje yra vienas buteliukas ir aplikatorius su lašintuvu bei pakuotės lapelis.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Vartojimo instrukcija pacientui
- Nusukite dangtelį nuo buteliuko;
- Vietoje dangtelio ant buteliuko užsukite aplikatorių su lašintuvu;
- Nuimkite apsauginį dangtelį nuo lašintuvo;
- Buteliuką apverskite ir nestipriai spauskite lašintuvą, kol susiformuos lašas;
- Atsigulkite ant šono;
· Paspauskite dar kartą, kol gausite reikiamą lašų skaičių;
- Po vartojimo vėl užsukite apsauginį dangtelį ant lašintuvo.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/15/3798/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. rugsėjo 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. vasario 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. birželio 30 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)

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija

arba

SOPHARMA AD 
Industrial zone, 
2800, Sandanski, 
Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


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

Finoten 40 mg/10 mg/g ausų lašai (tirpalas)
phenazonum/lidocaini hydrochloridum


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

1 g tirpalo yra 40 mg fenazono ir 10 mg lidokaino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio tiosulfato, etanolio, glicerolio ir išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Ausų lašai (tirpalas)
15 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti tik į ausis.
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

EXP: {mm MMMM}
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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

SOPHARMA AD, 16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/15/3798/001


13.	 SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam simptominiams  gydymui ir ausies skausmo malšinimui.
Dozavimas suaugusiems žmonėms ir vaikams nurodytas pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

finoten


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.






INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finoten 40 mg/10 mg/g ausų lašai (tirpalas)
phenazonum/lidocaini hydrochloridum


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

1 g tirpalo yra 40 mg fenazono ir 10 mg lidokaino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio tiosulfato, etanolio, glicerolio ir išgryninto vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Ausų lašai (tirpalas)
15 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į ausis.
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

EXP: {mm MMMM}
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius buteliuką: 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikykite 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

{SOPHARMA AD logotipas}


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/1/15/3798/001


13.	 SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam simptominiam gydymui ir ausies skausmo malšinimui.
Dozavimas suaugusiems žmonėms ir vaikams nurodytas pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Finoten 40 mg/10 mg/g ausų lašai (tirpalas)
fenazonas / lidokaino hidrochloridas

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.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Finoten ir kam jis vartojamas

Šis vaistinis preparatas skirtas vietiniam simptominiam gydymui ir skausmo malšinimui esant žemiau išvardintoms vidurinės ausies ligoms, kuomet ausies būgnelis neplyšęs:
ūminis vidurinės ausies uždegimas;
virusinės ausies uždegimas išsivystęs kaip gripo komplikacija;
slėgio pokyčių metu atsiradęs vidurinės ausies pažeidimas (taip vadinamas barotrauminis otitas). 

Jeigu abejojate, būtina kreiptis į gydytoją arba vaistininką patarimo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Finoten

Finoten vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
jeigu yra įtrūkęs ar sprogęs ausies būgnelis (ausies būgnelio perforacija), įskaitant atvejus, kuomet ausies būgnelis buvo pradurtas chirurginės procedūros (miringotomijos) metu, žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
 Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Finoten.

Jeigu Jūsų ausies būgnelis yra pažeistas (net ir tais atvejais, kuomet ausies būgnelis buvo pradurtas chirurginės procedūros metu), šis vaistas vidurinėje ausyje gali sukelti nepageidaujamas reakcijas. Be ausies skausmo, kiti dažnai pasitaikantys plyšusio ausies būgnelio simptomai: galvos svaigimas, klausos sutrikimas arba išnykimas (dažnai girdint cypimą, ūžimą ar spragsėjimą), skysčio ar kraujo bėgimas iš ausies. Prieš vartojant vaisto esant bent kokiai abejonei, dėl atsargumo,  tikslinga apsilankyti pas gydytoją ir pasitikrinti ausies būgnelį ar jis nepažeistas. 

Nustokite vartoti šį vaistą ir pasakykite gydytojui, jei gydymo metu atsiranda išskyrų iš ausies.
Jei simptomai per 7 dienas nepagerėja arba bet kuriuo metu greitai ar stipriai pablogėja, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas gali nuspręsti pakeisti Jūsų gydymą.

Sportininkams reikėtų atkreipti dėmesį į tai, kad šio vaisto sudėtyje yra veiklioji medžiaga, kuri gali sąlygoti teigiamus dopingo testo rezultatus.

Finoten sudėtyje yra veikliosios medžiagos lidokaino (vietinio anestetiko), kuris vartojamas skausmui malšinti. Po vietinių anestetikų vartojimo išoriškai buvo gauta pranešimų apie pasireiškusią methemoglobinemiją (kraujo sutrikimas, kuriam būdingas padidėjęs methemoglobino kiekis kraujyje, dėl kurio išsivysto audinių hipoksija). Finoten reikia atsargiai vartoti pacientams, jautriems methemoglobinemijai, įskaitant kūdikius iki 3 mėnesių amžiaus ir pacientus, sergančius hemoglobinopatijomis ar esant gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (G6PD) trūkumui.

Jei abejojate, nedvejodami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Finoten yra vaistas, skirtas vietiniam vartojimui tik į ausį. 
Nevartokite šio vaisto į akis, nosį, arba per burną.

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

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

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Jeigu būtina, Finoten gali būti vartojamas nėštumo ir žindymo laikotarpiu.


3.	Kaip vartoti Finoten

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Kad išvengtumėte nemalonaus ausies sąlyčio su šaltu tirpalu, prieš vartojimą buteliuką sušildykite rankose.

Dozavimas:
Finoten gali vartoti ir suaugusieji, ir vaikai.
Paprastai lašinama po 4 lašus 2 – 3 kartus per dieną į išorinę pažeistos ausies landą. 
Jei simptomai per 7 dienas nepagerėja arba bet kuriuo metu greitai ar stipriai pablogėja, gydymą reikėtų peržiūrėti, todėl kreikitės į gydytoją.

Vartojimo instrukcija
· Nusukite dangtelį nuo buteliuko;
· Ant buteliuko užsukite lašintuvą;
· Nuimkite apsauginį dangtelį nuo lašintuvo;
· Pakreipkite galvą į vieną pusę, kad pažeista ausis būtų nukreipta į viršų;
· Buteliuką apverskite ir nestipriai spauskite lašintuvą, kol lašas įkris į ausį;
· Paspauskite dar kartą, kol įlašinsite reikiamą lašų skaičių;
· Atsigulkite ant šono;
· Po vartojimo vėl užsukite apsauginį dangtelį ant lašintuvo.

Finoten ausų lašai yra vaistinis preparatas, skirtas vietiniam vartojimui į ausį.

Nelašinkite ausų lašų į nosį ar akis!
Nevartokite ausų lašų per burną! 

Ką daryti pavartojus per didelę Finoten dozę
Kuomet Finoten buvo vartojamas tinkamai, pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.

Pamiršus pavartoti Finoten
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 kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Šalutinis poveikis gali būti suskirstytas pagal toliau nurodytus dažnius:

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· vietinės alerginės reakcijos (niežėjimas, makulopapulinis bėrimas), kraujavimas iš ausies landos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Finoten

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, Finoten tinkamumo laikas - 6 mėnesiai.

Ant dėžutės ir buteliuko po ,,EXP“ 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

Finoten sudėtis
Veikliosios medžiagos yra fenazonas ir lidokaino hidrochloridas. 
Pagalbinės medžiagos yra natrio tiosulfatas, etanolis, glicerolis, išgrynintas vanduo.

Finoten išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis ar geltonai rudos spalvos tirpalas.

15 ml talpos III tipo rudos spalvos stiklo buteliukas, kuriame yra 15 ml (16,65 g) tirpalo. Buteliukas yra uždarytas užsukamuoju polietileno dangteliu, turinčiu apsauginį atidarymo žiedą ir sandarinimo įdėklą.
Vaisto dozavimui naudokite aplikatorių su lašintuvu (polipropileno (PP) užsukamoji kapsulė / termoplastinio elastomero (TPE) talpyklė  / mažo tankio polietileno (LDPE) kamštelis). Aplikatorių užsukite pirmą kartą atidarius buteliuką.

Kartoninėje dėžutėje yra vienas buteliukas, aplikatorius su lašintuvu bei pakuotės lapeliu.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija

Gamintojas
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija

arba

SOPHARMA AD 
Industrial zone, 
2800, Sandanski, 
Bulgarija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-12-23.

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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