























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RECREOL 50 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 50 mg dekspantenolio.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 1 g tepalo yra 250 mg vilnų riebalų, 18 mg cetilo alkoholio ir 12 mg stearilo alkoholio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas.
Homogeninis, gelsvas, specifinio kvapo tepalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Įvairios kilmės paviršinių odos pažeidimų pagalbinis gydymas drėkinant epidermio barjerą, palaikant epitelizaciją su atitinkamu priešuždegiminiu ir niežėjimą mažinančiu poveikiu.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Jei nenurodyta kitaip, suaugusiesiems ir vaikams dekspantenoliu reikia vieną ar kelis kartus per parą plonu sluoksniu tepti pažeistą odą.

Gydymo trukmė priklauso nuo ligos kilmės ir eigos.
Pacientui reikia nurodyti, kad kreiptųsi į savo gydytoją, jeigu per 14 dienų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo.
Dauguma tyrimų, atliktų su dekspantenoliu, buvo trumpalaikiai, paprastai 3-4 savaičių ar panašios trukmės.

Vaikų populiacija
Dekspantenolis gali būti vartojamas vaikų populiacijoje.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi, tyrimų neatlikta.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams (65 metų amžiaus ir vyresniems) tyrimų neatlikta.

Vartojimo metodas 

Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Vartojimas ant žaizdų pacientams, sergantiems hemofilija, dėl stipraus kraujavimo pavojaus.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia vengti dekspantenolio kontakto su akimis.
Jeigu vartojimo metu pasireiškia padidėjusio jautrumo reakcijos, dekspantenolio vartojimą reikia nutraukti.

RECREOL sudėtyje yra cetilo alkoholio, stearilo alkoholio ir vilnų riebalų - gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).
Vartojant šį vaistinį preparatą tarpvietei arba lyties organams tepti ir tuo pačiu metu naudojantis prezervatyvu, dėl minkštojo baltojo parafino gali sumažėti prezervatyvo patikimumas.

[bookmark: _Hlk47687781]Degumo rizika
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra parafino. Nurodykite pacientams nerūkyti ir nebūti šalia atviros liepsnos dėl sunkių nudegimų pavojaus. Audiniai (drabužiai, patalynė, tvarsliava ir kt.), kurie lietėsi su šiuo vaistiniu preparatu, lengviau dega ir kelia didelę gaisro riziką. Skalbiant drabužius ir patalynę, galima sumažinti vaistinio preparato susikaupimą, bet ne visiškai jį pašalinti.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų su dekspantenoliu neatlikta. Žinomų sąveikų nėra. Įrodymų, kad išoriškai vartojamas dekspantenolis sąveikautų su bet kokiu vaistiniu preparatu, nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Galimas dekspantenolio poveikis reprodukcijai netirtas. Duomenų apie dekspantenolio vartojimą nėščioms moterims nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė. Tačiau nėštumo metu dekspantenolis gali būti vartojamas tik gavus gydytojo pritarimą.

Žindymas
Poveikio žindomam naujagimiui ir (arba) kūdikiui nesitikima, kadangi sisteminė dekspantenolio ekspozicija žindyvėms yra nežymi. RECREOL gali būti vartojamas žindymo metu, tačiau reikia vengti vietinio vartojimo ant krūtų, kad tepalas nepatektų kūdikiui per burną.

Vaisingumas
Su dekspantenoliu nėra atlikta jokių tyrimų poveikiui žmonių vaisingumui nustatyti. Poveikis besivystančiam vaisiui, jei toks yra, nėra žinomas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dekspantenolis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organų sistemų klases, o 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).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginės reakcijos.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos uždegimas, alerginės ir dirginančios odos reakcijos).

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

Duomenų apie perdozavimą žmonėms nėra. Net jeigu dekspantenolio buvo vartota neįprastai didelis kiekis, jo sisteminis toksinis poveikis yra mažas ir nesukelia nepageidaujamo poveikio, kuris galėtų būti pavojingas paciento sveikatai.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai žaizdoms ir opoms gydyti, kiti gijimą skatinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – D03AX03.

Dekspantenolis audiniuose konvertuojamas į pantoteno rūgštį, kuri yra kofermento A (KoA), būtino normaliai epitelio funkcijai, padidėjusiai fibroblastų proliferacijai ir greitesnei reepitelizacijai gyjant žaizdai, užtikrinti, sudėtinė dalis.
Šis ląstelių dalijimasis ir naujo odos audinio formavimasis atkuria odos elastingumą ir skatina žaizdų gijimą. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Tyrimai su tričiu žymėtu pantenoliu parodė, kad medžiaga absorbuojama odoje. 

Biotransformacija
Po absorbcijos dekspantenolis yra lengvai paverčiamas į pantoteno rūgštį, kuri plačiai pasiskirsto organizmo audiniuose, daugiausia kofermento A pavidalu.

Pasiskirstymas
Pantoteno rūgštis jungiasi su plazmos baltymais (daugiausia prie β-globulinų ir albuminų). Sveikiems suaugusiesiems kraujyje ir serume atitinkamai nustatyta maždaug 500–1000 µg/l ir 100 µg/l koncentracija.

Eliminacija
Pantoteno rūgštis žmogaus organizme neskaidoma; todėl ji pašalinama nepakitusi. Apie 60–70 % išgertos dozės išsiskiria su šlapimu, o likusi dalis - su išmatomis. Suaugusieji  per parą su šlapimu jos išsiskiria 2–7 mg, vaikai - 2–3 mg.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis
Pantenolis, pantoteno rūgštis ir jos druskos apibūdinamos kaip netoksiškos.
Pelėms sugirdyto dekspantenolio LD50 yra 15 g/kg. Kitų dviejų ūminio toksinio poveikio tyrimų metu sugirdžius 10 g/kg dozę nežuvo nei vienas gyvūnas, o 20 g/kg dozė sukėlė visų gyvūnų mirtį.

Poūmis toksinis poveikis
Kasdien girdžius 20 mg dekspantenolio dozes žiurkėms ir 500 mg šunims 3 mėnesius, toksinio poveikio ir histopatologinių pokyčių nestebėta.
24 žiurkėms 6 mėnesius kasdien buvo duodama po 2 mg dekspantenolio. Histopatologinių pokyčių nepasireiškė.
Kasdien šunims duodant 50 mg/kg kalcio pantotenato 6 mėnesius ir 1 g kalcio pantotenato 6 mėnesius beždžionei, toksinio poveikio simptomų ar histopatologinių pokyčių nepasireiškė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Stearilo alkoholis 
Cetilo alkoholis
Baltasis vaškas
Protegin XN (skystasis parafinas, petrolatumas, ozokeritas, glicerolio oleatas, lanolino alkoholis)
Rafinuotas migdolų aliejus
Minkštasis baltas parafinas
Skystasis parafinas
Vilnų riebalai
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenų apie galimą nesuderinamumą nėra.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

30 g ar 50 g tepalo aliuminio tūbelėje, kurios vidus lakuotas epoksifenolio sluoksniu, ir sandarinimo medžiaga užlenkime. Tūbelė uždaryta aliuminio membrana ir baltu užsukamuoju DTPE dangteliu. Aliumio tūbelė yra kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija
Tel. +371 67083205
Faksas +371 67083505
El. paštas grindeks@grindeks.lv


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4066/003 – 30 g, N1
LT/1/17/4066/004 – 50 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. balandžio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. sausio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 17 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)

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija


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

RECREOL 50 mg/g tepalas
dexpanthenolum 


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

1 g tepalo yra 50 mg dekspantenolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, baltasis vaškas, protegin XN, rafinuotas migdolų aliejus, minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, vilnų riebalai, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

30 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
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.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<GRINDEKS logotipas>
AS GRINDEKS. Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4066/003 – 30 g, N1
LT/1/17/4066/004 – 50 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Paviršinių odos pažeidimų pagalbinis gydymas. Pažeistą odą plonu sluoksniu tepkite vieną ar kelis kartus per parą. Išsamią vartojimo instrukciją žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

RECREOL tepalas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RECREOL 50 mg/g tepalas
dexpanthenolum 


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

1 g tepalo yra 50 mg dekspantenolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, baltasis vaškas, protegin XN, rafinuotas migdolų aliejus, minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, vilnų riebalai, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

30 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
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

{mm/MMMM}


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

<GRINDEKS logotipas>
AS GRINDEKS. Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4066/003 – 30 g, N1
LT/1/17/4066/004 – 50 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Paviršinių odos pažeidimų pagalbinis gydymas. Pažeistą odą plonu sluoksniu tepkite vieną ar kelis kartus per parą. Išsamią vartojimo instrukciją žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

RECREOL 50 mg/g tepalas
dekspantenolis

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 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra RECREOL ir kam jis vartojamas

RECREOL tepalo sudėtyje yra veikliosios medžiagos dekspantenolio, kuris priklauso grupei vaistų, skirtų žaizdoms ir opoms gydyti. Dekspantenolis audiniuose pakeičiamas į pantoteno rūgštį. Pantoteno rūgštis atstato odos elastingumą ir skatina žaizdų gijimą.

RECREOL tepalas vartojamas:
Įvairios kilmės paviršinių odos pažeidimų pagalbiniam gydymui. Jis padeda drėkinti išorinį odos sluoksnį ir palaiko gijimą kartu su vėlesniu priešuždegiminiu ir niežėjimą mažinančiu poveikiu.

RECREOL tepalą galima vartoti vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.


2.	Kas žinotina prieš vartojant RECREOL  

RECREOL vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija dekspantenoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	ant žaizdų, jeigu sergate hemofilija, dėl stipraus kraujavimo pavojaus.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Jeigu pasireiškė alerginė reakcija, RECREOL tepalo vartojimą reikia nutraukti.

Reikia vengti RECREOL tepalo sąlyčio su akimis.
Vartojant RECREOL tepalą tarpvietei arba lyties organams tepti, ir tuo pačiu metu naudojantis prezervatyvu, gali sumažėti prezervatyvo patikimumas.

Specialių atsargumo priemonių reikia vartojant RECREOL
Vartojant RECREOL, negalima rūkyti ar būti šalia atviros liepsnos dėl sunkių nudegimų pavojaus. Audiniai (drabužiai, patalynė, tvarsliava ir kt.), kurie lietėsi su šiuo vaistu, lengviau dega ir kelia didelę gaisro riziką. Skalbdami drabužius ir patalynę, galite sumažinti vaisto susikaupimą, bet ne visiškai jį pašalinti.

Kiti vaistai ir RECREOL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Įrodymų, kad RECREOL tepalas sąveikautų su bet kokiu vaistu, nėra.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu RECREOL tepalo vartoti galima tik gavus gydytojo ar vaistininko pritarimą.
Reikia vengti tepalą tepti ant krūtų, kad būtų tepalas nepatektų kūdikiui per burną.

Su dekspantenoliu nėra atlikta jokių tyrimų poveikiui žmonių vaisingumui nustatyti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
RECREOL tepalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

RECREOL tepalo sudėtyje yra cetilo alkoholio, stearilo alkoholio ir vilnų riebalų
Cetilo alkoholis, stearilo alkoholis ir vilnų riebalai gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti RECREOL

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

Vartoti ant odos.

Jei nenurodyta kitaip, suaugusiesiems ir vaikams tepalu tepti pažeistą odą yra vieną ar kelis kartus per parą, jei reikia. Gydymo trukmė priklauso nuo ligos kilmės ir eigos.
Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams
Dekspantenolį galima vartoti vaikams.

Jeigu manote, kad RECREOL tepalas veikia per stipriai arba per silpnai, 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.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): alerginės reakcijos, padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos uždegimas, alerginės ir dirginančios odos reakcijos).

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 RECREOL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės 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

RECREOL sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra dekspantenolis. 1 g tepalo yra 50 mg dekspantenolio.
· Pagalbinės medžiagos yra stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, baltasis vaškas, protegin XN (skystasis parafinas, petrolatumas, ozokeritas, glicerolio oleatas, lanolino alkoholis), rafinuotas migdolų aliejus, minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, vilnų riebalai, išgrynintas vanduo.

RECREOL išvaizda ir kiekis pakuotėje
Homogeninis, gelsvas, specifinio kvapo tepalas.

30 g ar 50 g tepalo aliuminio tūbelėje. Tūbelė uždaryta aliuminio membrana ir baltu užsukamuoju dangteliu. Aliumio tūbelė yra kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

AS GRINDEKS. 
Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija
Tel. +371 67083205
Faksas +371 67083505
El. paštas grindeks@grindeks.lv

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

„Grindeks Kalceks Lietuva“ UAB
Kalvarijų g. 300
LT-08318 Vilnius
Tel. + 370 5 2101401

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Estija	 		RECREOL
Latvija			RECREOL 50 mg/g ziede
Lietuva			RECREOL 50 mg/g tepalas
Čekija			RECREOL
Slovakija		RECREOL 50 mg/g masť
Vengrija		RECREOL 50 mg/g kenőcs
Suomija		Recreol 50 mg/g voide
Lenkija			Recreol
Rumunija		Recreol 50 mg/g unguent
Portugalija		Recreol 50 mg/g pomada
Slovėnija		Recreol 50 mg/g mazilo
Austrija			Recreol 50 mg/g Salbe
Vokietija		Dexpanthenol Grindeks 50 mg/g Salbe


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-16.


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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