I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexarine tabletės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 30 mg biklotimolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 2 mg chlorfenamino maleato.

Pagalbinė medžiaga: vienoje tabletėje yra 385,5 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Baltos spalvos, apvali, išgaubtos formos tabletė.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Suaugusių (vyresnių kaip 15 m.) pacientų simptominiam nosies gleivinės paburkimo ir padidėjusios sekrecijos iš nosies gydymui sergant ūminiu nosiaryklės uždegimu.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Tik suaugusiems žmonėms (vyresniems kaip 15 m.).
Tabletes gerti.

Vyresniems kaip 15 metų: 1 tabletė. Jei reikia, kitą tabletę galima išgerti praėjus ne mažiau kaip 4 valandoms. Nevartoti daugiau kaip 2 tablečių per parą.

Vyresniems kaip 18 metų: 2 tabletės. Jei reikia, kitą vaisto dozę galima išgerti praėjus ne mažiau kaip 4 valandoms. Nevartoti daugiau kaip 6 tablečių per parą.

Senyviems žmonėms, sergantiems inkstų ir/ar kepenų funkcijos nepakankamumu, nurodytos dozės koreguoti nereikia. 

Vaisto patartina išgerti vakare, kadangi chlorfenaminui būdingas slopinamasis poveikis.

Maksimali gydymo trukmė – 5 paros.

4.3
Kontraindikacijos

Šis vaistas kontraindikuotinas:

· mažesniems kaip 15 m. vaikams;
· sergant sunkia ar blogai vaistais kontroliuojama arterine hipertenzija;
· jei yra buvę smegenų kraujotakos sutrikimų arba yra smegenų kraujotakos sutrikimų rizikos faktorių, kadangi kraujagysles sutraukianti medžiaga pasižymi alfa simpatomimetiniu poveikiu;
· kartu vartojant vazokonstrikcinius preparatus, pavyzdžiui, bromokriptiną, kabergoliną, lisuridą, pergolidą, dihidroergotaminą, ergotaminą, metilergotaminą, linezolidą;
· kartu vartojant fenilpropanolaminą, pseudoefedriną, efedriną ir metilfenidatą;
· kartu vartojant neselektyvius MAO inhibitorius (iproniazidą);
· esant padidėjusiam jautrumui kuriai nors iš sudedamųjų vaisto medžiagų, ypač antihistamininei medžiagai;
· sergant sunkiu vainikinės kraujotakos nepakankamumu;
· jei yra uždarojo kampo glaukomos rizika;
· jei yra šlapimo susilaikymo rizika, susijusi su šlaplės bei prostatos susirgimais;
· jei yra buvę traukulių;
· žindančioms motinoms (žiūrėkite skyrių „Nėštumo ir žindymo laikotarpis“).

Šio vaisto PAPRASTAI NEGALIMA VARTOTI nėštumo laikotarpiu (žiūrėkite skyrių „Nėštumo ir žindymo laikotarpis“).
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai:
* Būtina griežtai laikytis dozavimo režimo, 5 parų gydymo trukmės ir kontraindikacijų (žiūrėkite skyrių „Nepageidaujamas poveikis“).

* Pacientus būtina informuoti, kad gydymas turi būti nutrauktas, jei atsiranda arterinė hipertenzija, tachikardija, širdies plakimas arba aritmija, pykinimas arba bet kokie neurologinis požymis (pvz.,  naujai atsiradęs arba sustiprėjęs galvos skausmas).

* Pacientams patariama kreiptis į savo gydytoją patarimo, jeigu:

· jie serga arterine hipertenzija, širdies ligomis, hipertiroidizmu, psichoze arba diabetu,

· jie kartu vartoja vaistus nuo migrenos, ypač vazokonstriktorius su skalsių alkaloidais, dėl kraujagysles sutraukiančios medžiagos alfa simpatomimetinio poveikio.

* Skiriant sisteminio poveikio vazokonstriktorių, aprašyti tokie neurologiniai sutrikimai kaip traukuliai, haliucinacijos, elgesio sutrikimas, sujaudinimas bei nemiga. Šie reiškiniai dažnesni vaikams, ypač karščiuojant arba perdozavus. Todėl patartina:

· neskirti šio gydymo kartu su vaistais, galinčiais sumažinti traukulių slenkstį, pvz., su terpino dariniais, klobutinoliu, atropino preparatais, vietiniais anestetikais ir kt. Taip pat jeigu anksčiau yra buvę traukulių;

· visais atvejais laikytis rekomenduojamo dozavimo ir informuoti pacientą apie perdozavimo riziką, jei kartu vartojami kiti vaistai, turintys vazokonstriktorių.

* Kadangi vaiste yra laktozės, jis kontraindikuojamas sergant įgimta galaktozemija, gliukozės ir galaktozės malabsorbcijos sindromu bei laktozės deficitu.

Atsargumo priemonės:
Šį vaistą atsargiai turi vartoti asmenys (ypač vyresnio amžiaus), jeigu:

· jie yra linkę į ortostatinę hipotenziją, galvos svaigimą ir slopinimą,

· jiems yra lėtinis vidurių užkietėjimas (paralitinio žarnų nepraeinamumo rizika),

· jiems galima prostatos hipertrofija.

Kadangi vaiste yra chlorfenamino, gydymo metu patartina vengti alkoholio ir vaistų, turinčių alkoholio ar slopinamųjų medžiagų (ypač barbitūratų), kadangi jie sustiprina antihistamininių preparatų slopinamąjį poveikį (žiūrėkite skyrių „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“).

Jeigu planuojama operacija, per kurią bus naudojami halogenizuoti lakieji anestetikai, pageidautina gydymą nutraukti likus kelioms dienoms iki operacijos dėl antihistamininių preparatų sukelto kraujospūdžio padidėjimo rizikos (žiūrėkite skyrių „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“).

Jei karščiavimas yra aukštas arba trunka ilgai ir yra superinfekcijos požymių arba simptomai išlieka daugiau kaip 5 dienas, gydymą būtina įvertinti iš naujo.

Sportininkai turėtų atkreipti dėmesį, kad dėl fenilefrino gali būti teigiamas dopingo rezultatas.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kontraindikuojamieji deriniai (susiję su fenilefrino komponentu):
+ Neselektyvūs MAO inhibitoriai (iproniazidas): paroksizminė hipertenzija, hipertermija, kuri gali būti mirtina.

Kadangi MAO inhibitoriai pasižymi ilgalaikiu poveikiu, sąveika galima 15 dienų po MAO inhibitorių nutraukimo.

Pastaba dėl selektyvių MAO inhibitorių (toloksatono ir moklobemido): kadangi šiuo metu nėra klinikinių tyrimų arba atvejų, aprašytų literatūroje, sąveikos tarp selektyvių MAO inhibitorių (toloksatono ir moklobemido) ir simpatomimetinių aminų, ypač vazokonstriktorių, duomenų nebuvo galima įvertinti. Tai yra priešinga kliniškai aprašytai sąveikai tarp neselektyvių MAO inhibitorių ir šių vaistų. Tačiau analogiškai neselektyviems MAO inhibitoriams patartina laikytis atsargumo ir neskirti fenilefrino, išskyrus atvejus, kai iš tikrųjų šio vaisto tipo labai reikia, bet tuo metu būtina kruopščiai laikytis rekomenduojamų dozių.

+ Bromokriptinas, kabergolinas, lisuridas, pergolidas: vazokonstrikcijos ir/arba kraujospūdžio padidėjimo rizika.

+ Dihidroergotaminas, ergotaminas, metilergometrinas (kraujagysles sutraukiantys dopaminerginiai vaistai): vazokonstrikcijos ir/arba kraujospūdžio padidėjimo rizika. 

+ Linezolidas: vazokonstrikcijos ir/arba kraujospūdžio padidėjimo rizika. 

+ Kiti netiesioginiai simpatomimetikai (fenilpropanolaminas, pseudoefedrinas, efedrinas, metilfenidatas): vazokonstrikcijos ir/arba kraujospūdžio padidėjimo rizika.

Nepatartini deriniai:
+ Alkoholis (susiję su chlorfenamino komponentu): alkoholis sustiprina slopinamąjį H1 antihistamininių preparatų poveikį. Dėl mieguistumo gali būti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Venkite alkoholio ir vaistų, kuriuose yra alkoholio.

Deriniai, kuriuos vartojant būtinas atsargumas:
+ Halogenizuoti lakieji anestetikai (dėl galimos sąveikos su fenilefrinu): kraujospūdžio padidėjimas operacijos metu.

Jei operacija planuojama iš anksto, pageidautina gydymą šiuo vaistu nutraukti likus kelioms dienoms iki procedūros.

+ Kiti alfa simpatomimetikai.

Deriniai, į kuriuos reikia atsižvelgti:
+ Kiti centrinę nervų sistemą slopinantys vaistai (dėl galimos sąveikos su chlorfenaminu ): morfino dariniai (analgetikai, slopinantys kosulį vaistai ir pakaitinis gydymas), benzodiazepinai, barbitūratai, nebenzodiazepininiai anksiolitikai, hipnotikai, neuroleptikai, sedaciniai antidepresantai, centriniai antidepresantai, baklofenas ir talidomidas.

Centrinio slopinimo padidėjimas. Dėl mieguistumo gali būti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Sprendžiant dėl vaisto skyrimo nėščioms ir žindančioms motinoms, reikia atsižvelgti į vaiste esantį fenilefriną.

Nėštumas
Nėra patikimų duomenų apie teratogeniškumą gyvūnams.

Epidemiologinių tyrimų metu kliniškai sklaidos defektų, susijusių su fenilefrino vartojimu, nenustatyta. Nepaisant to, laikantis atsargumo ir atsižvelgiant į šio vaisto stiprų vazokonstrikcinį poveikį, jo nepatartina vartoti nėštumo laikotarpiu.

Žindymo laikotarpis
Fenilefrinas išskiriamas į motinos pieną. Dėl galimo kardiovaskulinio ir neurologinio vazokonstriktorių poveikio šio vaisto vartojimas žindymo laikotarpiu kontraindikuojamas.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vartojant šį vaistą reikėtų atkreipti dėmesį į mieguistumo riziką ypač vairuotojams ir asmenims, valdantiems mechanizmus, ir ypač gydymo pradžioje.

Šį poveikį sustiprina alkoholio arba vaistų, turinčių alkoholio, vartojimas. 

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis išvardytas pagal MedDRA organų sistemų klases ir pasireiškimo dažnį:

Labai dažni (≥ 1/10), dažni (nuo ≥ 1/100 iki (1/10), nedažni (nuo ≥ 1/1000 iki (1/100), reti (nuo ≥ 1/10 000 iki (1/1000), labai reti ((1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamas poveikis susijęs su vienu iš vaisto komponentų, ypač su antihistamininiais

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Reti: padidėjusio jautrumo reakcijos (raudonė, niežėjimas, egzema, purpura arba galima nemaloni dilgėlinė).

Labai reti: edema arba angioedema.
Imuninės sistemos sutrikimai

Labai reti: anafilaksinis šokas.

Nepageidaujamas poveikis, susijęs su fenilefrinu
Nervų sistemos sutrikimai

Reti: nerimas arba nemiga

Virškinimo trakto sutrikimai

Reti: pykinimas arba vėmimas.

Akių sutrikimai

Reti: uždarojo kampo glaukomos krizė.

Širdies sutrikimai

Reti: širdies plakimas, tachikardija. 

Kraujagyslių sutrikimai

Reti: staigus kraujospūdžio kilimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti: šlapinimosi sutrikimas (dizurija arba šlapimo susilaikymas), ypač jei yra šlaplės bei prostatos sutrikimų.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti: galvos skausmas, prakaitavimas, išblyškimas arba drebulys, burnos džiūvimas.
Vartojant vazokonstriktorius, aprašyti tokie reiškiniai, ypač vaikams:

· traukuliai, 

· haliucinacijos,

· sujaudinimas, elgesio sutrikimai ir nemiga.

Dažnai pastebima, kad šiuos nepageidaujamus poveikius atsirasti skatina karščiavimas, perdozavimas ir kartu vartojami kiti vaistai, galintys sumažinti epileptogeninį slenkstį arba sustiprinti perdozavimo reiškinius (žiūrėkite skyrius „Kontraindikacijos“ ir „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Minimi išimtiniai atvejai, kai hemoraginiai smegenų kraujotakos sutrikimai atsirado pacientams, vartojusiems vaistus, turinčius fenilefrino. Dažniau šie sutrikimai atsirasdavo pacientams, perdozavusiems vaisto, piktnaudžiavusiems juo, ir/arba pacientams, turėjusiems kraujotakos sutrikimų rizikos veiksnių.

Nepageidaujamas poveikis, susijęs su chlorfenamino komponentu:
Molekulės farmakologiniai ypatumai sukelia įvairaus intensyvumo šalutinį poveikį, kuris gali būti susijęs arba nesusijęs su doze (žiūrėkite skyrių „Farmakodinaminės savybės“):

Nervų sistemos sutrikimai

Reti: slopinimas ar mieguistumas, labiau pastebimi gydymo pradžioje, pusiausvyros sutrikimas, galvos svaigimas, atminties arba dėmesio koncentracijos sutrikimas, dažniau vyresnio amžiaus asmenims, motorinės koordinacijos stoka.

Labai reti: neramumas, nervingumas ir nemiga.

Širdies sutrikimai

Reti: širdies plakimas.
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti: šlapimo susilaikymas.

Kraujagyslių sutrikimai

Reti: ortostatinė hipotenzija.

Psichikos sutrikimai

Reti: sumišimas, haliucinacijos.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti: gleivinių sausumas.

Virškinimo trakto sutrikimai

Reti: vidurių užkietėjimas.

Akių sutrikimai

Reti: sutrikusi akomodacija, midriazė.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Reti: leukopenija arba neutropenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija.

4.9
Perdozavimas

Perdozavus fenilefrino gali pasireikšti: hipertenzijos priepuoliai, aritmija, traukuliai, kliedesys, haliucinacijos, sujaudinimas, elgesio sutrikimas, nemiga, midriazė, smegenų kraujotakos sutrikimas.

Būtina kuo greičiau kreiptis į ligoninę.

Reikia rūgštinti šlapimą, skiriant amonio chlorido.

Perdozavus chlorfenamino gali pasireikšti: traukuliai (ypač vaikams), sąmonės sutrikimas ir koma.

Ką reikia daryti: simptominis gydymas, atsižvelgiant į klinikinius požymius, kurie atsiranda veikiant kiekvienai veikliajai medžiagai.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – rezorbcinio veikimo gleivinės paburkimą mažinantys preparatai, simpatomimetikai, ATC kodas – R01BA53
Šis vaistas yra fenilefrino (simpatomimetiko, kuris daugiausia tiesiogiai veikia adrenerginius receptorius, ypač (, ir dėl to šalina nosies gleivinės paburkimą, skiriamo sistemiškai), chlorfenamino (H1 receptorių inhibitorius, slopinantis histamino, kuris išskiriamas imuninių reakcijų metu, poveikį, ir dėl to, susirgimo metu sumažėja nosies gleivinės paburkimas ir gleivių gamyba) ir biklotimolio (pasižyminčio antiseptiniu poveikiu) derinys.

Biklotimolis bakteriostatiškai ir baktericidiškai veikia gramteigiamas bakterijas. Nustatyta, kad jis pasižymi fungistatiniu poveikiu (veikia grybelius dermatofitus, blastomicetus, histoplazmas, parakokcidioidus), slopina uždegimą ir malšina skausmą.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Chlorfenaminas:

Chlorfenamino biologinis prieinamumas yra 25–50 %. Reikšmingas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis efektas.

Pasiskirstymas:

Maksimali koncentracija plazmoje susidaro praėjus 2–6 valandoms, tačiau maksimalus poveikis pasiekiamas po 6 valandų nuo vaisto suvartojimo. Poveikio trukmė svyruoja nuo 4 iki 8 valandų.

Septyniasdešimt du procentai vaisto sujungiama su plazmos baltymais.

Vaistas metabolizuojamas kepenyse, susidarant neaktyviam dariniui demetilizacijos metu.

Jis pašalinamas pro inkstus. Didelė preparato dalis išskiriama nepakitusi arba metabolizuota forma. Pusinės eliminacijos periodas yra 14–25 valandos.

Patofiziologiniai variantai:
· kepenų ar inkstų nepakankamumas padidina chlorfenamino pusinės eliminacijos periodą,

· chlorfenaminas praeina per placentą ir patenka į motinos pieną.

Fenilefrinas:
Išgėrus preparato, maždaug 90 % absorbuojama virškinimo trakte.

Pašalinama daugiausia per inkstus m-hidroksimigdolų rūgšties ir fenolio junginių forma.

Pusinės eliminacijos laikotarpis yra maždaug 3 valandos.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio laurilsulfatas 




Bevandenis koloidinis silicio dioksidas


Karboksimetilkrakmolo (A tipo) natrio druska
 


Magnio stearatas




Mikrokristalinė celiuliozė



Laktozė monohidratas 





6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
6.5
Pakuotė ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 20 tablečių.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

UAB „ORIVAS“
J.Jasinskio 16B
LT-01112 Vilnius
Lietuva

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/95/2655/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2011-10-20
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2011-10-20
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Laboratoires BOUCHARA – RECORDATI

Parc Mecatronic – 03410 Saint – Victor

Prancūzija
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexarine tabletės

Biklotimolis, fenilefrino hidrochloridas, chlorfenamino maleatas
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 30 mg biklotimolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 2 mg chlorfenamino maleato.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
Nevartoti vaikams iki 15 metų
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

orivas [logo]
UAB „ORIVAS“

J.Jasinskio 16B

LT- 01112 Vilnius

Lietuva

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/95/2655/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacija:

Simptominiam nosies gleivinės paburkimo ir padidėjusios sekrecijos iš nosies gydymui
Dozavimas:
Suaugusiems žmonėms gerti po 1-2 tabletes tris kartus per parą.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hexarine
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hexarine tabletės

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

orivas [logo]
3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Hexarine tabletės

Biklotimolis, fenilefrino hidrochloridas, chlorfenamino maleatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Hexarine galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 5 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Lapelio turinys

1.
Kas yra Hexarine ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Hexarine

3.
Kaip vartoti Hexarine

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Hexarine

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA HEXARINE IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Šis preparatas yra fenilefrino (sistemiškai veikiančio kraujagysles sutraukiančio ir taip nosies gleivinės 

paburkimą mažinančio vaisto), chlorfenamino, (H1 antihistamininio vaisto) bei biklotimolio (antiseptinio poveikio vaisto) derinys. 

Šis vaistas yra vartojamas užgulus nosiai, sloguojant, sergant peršalimo ligomis (suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų).
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT HEXARINE
Hexarine vartoti draudžiama:

-
jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei Hexarine tabletės medžiagai.

vaikams iki 15 metų; 

-
jeigu Jūs turėjote insultą;

-
jeigu sergate sunkia arterine hipertenzija arba ji yra blogai kontroliuojama vaistais;

-
kartu su kitais kraujagysles sutraukiančiais vaistais, kaip: bromokriptinas, kabergolinas, lizuridas, pergolidas, dihidroergotaminas, ergotaminas, metilergometrinas, linezolidas, taip pat su kitais geriamais ar į nosį vartojamais nosies pabrinkimą mažinančiais vaistais (fenilpropanolaminas, pseudoefedrinas, efedrinas ir t.t.);

-
jeigu sergate sunkia širdies liga (koronarinių kraujagyslių nepakankamumu) ar tam tikros formos glaukoma (padidėjęs akispūdis);

-
jeigu yra šlapinimosi sutrikimų dėl prostatos ar kitų priežasčių;

-
jeigu anksčiau ar neseniai yra buvę traukulių;

-
jeigu esate gydomas neselektyviais MAO inhibitoriais (iproniazidu). Tai vaistai, vartojami tam tikrų depresijos formų gydymui;

-
jeigu maitinate kūdikį krūtimi. 

JEIGU ABEJOJATE, KLAUSKITE GYDYTOJO AR VAISTININKO PATARIMO. 

Specialių atsargumo priemonių reikia:

-
Jeigu jums bus taikoma nejautra, kelias dienas iki jos nutraukite vaisto vartojimą ir apie jo vartojimą pasakykite anesteziologui. 

Šis vaistas gali sukelti mieguistumą, kuris dar sustiprėja pavartojus alkoholio. Geriausiai vaistą pradėti vartoti vakare ir gydymo laikotarpiu vengti alkoholio. 

Jeigu nosies sekretas yra pūlingas, nepraeina karščiavimas arba būklė per 5 gydymo dienas nepagerėja, pasikonsultuokite su gydytoju. 

Nėštumas

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo metu šio vaisto vartoti nerekomenduojama.
Žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Dėl galimo neigiamo poveikio kūdikiui, žindymo metu vartoti šio vaisto draudžiama.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Asmenys vairuojantys transporto priemones ir valdantys mechanizmus turi atkreipti dėmesį, kad vartojant šį vaistą gali pasireikšti mieguistumas ar slopinimas. 

Šis poveikis sustiprėja geriant alkoholio ar vartojant vaistų, kurių sudėtyje yra alkoholio.

Sportinė veikla

Sportininkai turi atkreipti dėmesį, kad šio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos fenilefrino, galinčios sąlygoti teigiamą dopingo testo rezultatą.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Hexarine medžiagas

Vaisto sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Šio vaisto sudėtyje yra kraujagysles sutraukiančio vaisto fenilefrino, antihistamininio poveikio vaisto chlorfenamino, kurių patartina nevartoti kartu su alkoholiu ir kraujagysles sutraukiančiais vaistais: bromokriptinu, kabergolinu, lizuridu, pergolidu, dihidroergotaminu, ergotaminu, metilergometrinu, linezolidu, taip pat su kitais geriamais ar į nosį lašinamais nosies pabrinkimą mažinančiais vaistais. Jeigu kyla klausimų, klauskite gydytojo ar vaistininko
3.
KAIP VARTOTI HEXARINE
Tabletes reikia gerti.

Tik suaugusiems žmonėms ir vaikams vyresniems nei 15 metų.

Vyresniems nei 15 metų asmenims - vartojama po 1 tabletę, jeigu reikia dozę galima pakartotinai išgerti ne anksčiau kaip po 4 valandų. Negalima suvartoti daugiau kaip 2 tablečių per parą.

Vyresniems nei 18 metų asmenims - vartojama po 2 tabletes, jeigu reikia dozę galima pakartotinai išgerti ne anksčiau kaip po 4 valandų. Negalima suvartoti daugiau kaip 6 tablečių per parą.

Senyviems žmonėms, sergantiems inkstų ir/ar kepenų funkcijos nepakankamumu, nurodytos dozės koreguoti nereikia. 

Kadangi chlorfenaminas pasižymi slopinančiu poveikiu, vaistą patartina vartoti vakare.

Gydymo trukmė

Gydymas paprastai neturėtų trukti ilgiau kaip 5 dienas.

Pavartojus per didelę Hexarine tabletės dozę

Perdozavus reikia nutraukti vaisto vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Hexarine tabletės 

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

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

Alerginės reakcijos, dėl kurių gali reikti nutraukti gydymą: 

-
odos bėrimas (paraudimas, niežėjimas, dilgėlinė, egzema);

-
angioneurotinis pabrinkimas (dilgėlinė su staigiu veido ir kaklo patinimu, galinčiu sukelti kvėpavimo sutrikimus);

-
anafilaksinis šokas.

Dėl vaisto sudėtyje esančio fenilefrino gali pasireikšti:

-
galvos skausmas;

-
širdies plakimas;

-
arterinės hipertenzijos priepuoliai;

-
prakaitavimas, blyškumas ar tremoras;

-
elgesio sutrikimai ar nerimas;

-
pykinimas;

-
vėmimas.

Pasireiškus šiems simptomams nutraukite gydymą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Išskirtinais atvejais ligoniams gydytiems vaistais, kurių sudėtyje buvo fenilefrino, buvo stebėtas hemoraginis insultas, ypač jeigu nebuvo laikomasi specialių įspėjimų ir kontraindikacijų (žiūrėti skyrių 2 „Kas žinotina prieš vartojant Hexarine tabletės“).

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI HEXARINE 
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Hexarine 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.
6.
KITA INFORMACIJA

Hexarine sudėtis

-
Veikliosios medžiagos yra biklotimolis, fenilefrino hidrochloridas ir chlorfenamino maleatas. Vienoje tabletėje yra 30 mg biklotimolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 2 mg chlorfenamino maleato.

-
Pagalbinės medžiagos yra natrio laurilsulfatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, karboksimetilkrakmolo (A tipo) natrio druska, magnio stearatas, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas.
Hexarine išvaizda ir kiekis pakuotėje
Hexarine yra baltos spalvos, apvalios, išgaubtos formos tabletės.
PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 20 tablečių.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas 

UAB „ORIVAS“

J. Jasinskio 16 B

LT-01112 Vilnius

Lietuva

Gamintojas

Laboratoires BOUCHARA – RECORDATI

Parc Mecatronic – 03410 Saint – Victor

Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtoją.
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Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2011-10-20
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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