[bookmark: _GoBack]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nitigraf 647 mg/ml injekcinis tirpalas
Nitigraf 755 mg/ml injekcinis tirpalas
Joheksolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Nitigraf ir kam jis vartojamas

Šis vaistas vartojamas siekiant nustatyti Jūsų sveikatos būklę.

Nitigraf yra radiologinė kontrastinė medžiaga, kuri gali būti vartojama prieš radiologinį įvertinimą:
· kraujagyslių,
· šlapimo takų, 
· sąnarių, 
· kaklo lūžio, 
· moteriškų lytinių organų, 
· seilių liaukų, 
· virškinimo trakto tyrimuose.
Jūsų gydytojas ar slaugytoja paaiškins kokiam specifiniam tyrimui šis vaistas bus naudojamas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitigraf

Nitigraf vartoti negalima:
· jeigu yra alergija joheksoliui, kitai jodo turinčiai radiokontrastinei medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· Jeigu Jūsų skydliaukės veikla pernelyg aktyvi.
Nevartokite Nitigraf, jei anksčiau paminėtos būklės Jums tinka. Pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja, jei nesate tikri.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Nitigraf, jeigu Jums yra:
· padidėjusio jautrumo reakcijų, astma ar nepageidaujamų reiškinių po kontrastinės medžiagos, turinčios jodo, pavartojimo. Tokiais atvejais gali reikėti iš anksto vartoti kortikosteroidus (vaistai su priešuždegiminiu poveikiu) ar antihistamininius (vaistai skirti gydyti alergijas) preparatus.
· sunkios širdies ar kraujagyslių ligos, įskaitant aukštą kraujospūdį, kraujo krešulius, insultą ir nereguliarų širdies plakimą (aritmiją), padidėjęs plaučių cirkuliacijos pripildymas, 
· staigus smegenų sutrikimas (įskaitant migreną), augliai ar epilepsija, 
· alkoholizmas ar priklausomybė narkotikams, 
· cukrinis diabetas,  dauginė mieloma (tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių piktybinis dauginimasis) ir kitos medžiagų apykaitos ligos,
· sunkus inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas,
· raumenų silpnumas,
· antinksčių auglys pasireiškiantis priepuoliniu reikšmingu kraujospūdžio padidėjimu, stipriu galvos skausmu, prakaitavimu, padidėjusiu pulsu (feochromacitoma),
· skydliaukės ligų,
· būklė, kai padidėja amino rūgšties cisteino išskyrimas į šlapimą (homocistinuria), 
· imuninės sistemos liga (generalizuota  miastenija),
· pjautuvo formos ląstelių liga.
Prieš pradedant vartoti Nitigraf yra svarbu, kad skysčių kiekis Jūsų organizme būtų pakankamas. Tai ypatingai svarbu, jei Jums yra dauginė  mieloma (tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių piktybinis dauginimasis), cukrinis diabetas (cukraus liga), jei Jūsų inkstų funkcija nepakankama, taip pat pacientams, kurių bendra būklė bloga, kūdikiams, mažiems vaikams ir senyvo amžiaus žmonėms.

Vaikams ir paaugliams

Įsitikinkite, kad prieš ir po Nitigraf vartojimo būtų geriama daug skysčių. Tai ypač svarbu kūdikiams ir mažiems vaikams. Vaistai, kurie gali pažeisti inkstus, turi būti nevartojami kartu su Nitigraf. Jei motina vartojo Nitigraf nėštumo metu, naujagimio skydliaukės funkcija turi būti stebima pirmąja gyvenimo savaitę. Rekomenduojama tyrimus pakartoti antrą ir šeštą gyvenimo savaitę neišnešiotiems naujagimiams su mažu gimimo svoriu ar prieš laiką gimusiems kūdikiams.

Kiti vaistai ir Nitigraf
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Tai taip pat taikoma nereceptiniams vaistams.

Informuokite savo gydytoją ar slaugytoją prieš tyrimą, jei vartojate šių klasių vaistus. Šie vaistai gali paveikti tyrimo rezultatus:
· kontrastinės medžiagos turinčios jodo.
Šios medžiagos gali paveikti skydliaukės funkcijos tyrimus. Jei skydliaukės tyrimai atliekami nepraėjus 2 savaitėms po radiologinio tyrimo, pasakykite savo gydytojui ar slaugytojai, kad vartojote Nitigraf.
· jei motina vartoja jodo turinčios kontrastinės medžiagos nėštumo metu, naujagimiui skydliaukės tyrimai turi būti atlikti pirmą savaitę po gimimo.
· metforminas (vaistas, kurį kartais vartoja žmonės sergantys cukriniu diabetu). Jūsų inkstų funkcija bus nustatoma prieš tyrimą, kurio metu vartojamas Nitigraf. Remiantis rezultatais, gydytojas nustatys kada Jūs turėsite nutraukti metformino vartojimą. Pasakykite savo gydytojui ar slaugytojai, jei vartojate metforminą.
· vazokonstrikciniai vaistai (vaistai, kurie siaurina Jūsų kraujagysles). Kartu vartojant kontrastinės medžiagos ir vazokonstrikcinių vaistų gali atsirasti šalutinių poveikių.
· interleukinas-2 ir interferonai (baltymai, kurie svarbūs imuninei sistemai).
Jei Jūs buvote gydomas interleukinu-2 ar interferonais prieš mažiau nei 2 savaites iki Nitigraf injekcijos, Jūs turite didesnę riziką patirti odos paraudimą (eritremą), į gripą panašius simptomus ar odos reakcijas.
· kartu vartojant tam tikrų vaistų (neuroleptikų) nuo psichozės (sunki psichikos liga) ar vaistų nuo depresijos (triciklių antidepresantų) gali sumažėti traukulių slenkstis ir todėl padidėti traukulių rizika.
· gydymas tam tikrais vaistais nuo aukšto kraujospūdžio, tam tikrų širdies būklių ar padidėjusio akispūdžio (beta adreno blokatoriais) gali sumažinti alerginių reakcijų slenkstį, taip pat padidinti beta agonistų dozę reikalingą padidėjusio jautrumo reakcijų gydymui
· tam tikrų vaistinių preparatų vartojimas nuo aukšto kraujospūdžio, tam tikrų širdies ligų ar padidėjusio akispūdžio (beta adrenoblokatorių, vazoaktyvių medžiagų, angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorių, angiotenzino receptorių antagonistų) gali sumažinti širdies ir kraujagyslių aktyvumą.

Jei abejojate, ar kuris iš išvardytų punktų Jums tinka, pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. Gydytojas šį vaistą skirs tik tuomet, jei manys, kad jo nauda yra didesnė už galimą pavojų abiems motinai ir kūdikiui. Jeigu motina nėštumo metu vartojo Nitigraf, naujagimių skydliaukės funkciją reikia tikrinti pirmąją gyvenimo savaitę. Rekomenduojama tyrimus pakartoti antrą ir šeštą gyvenimo savaitę neišnešiotiems naujagimiams su mažu gimimo svoriu ar prieš laiką gimusiems kūdikiams. 

Pavartojus Nitigraf maitinimas krūtimi gali būti tęsiamas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Rekomenduojama nevairuoti automobilio ar nevaldyti mechanizmų vieną valandą po paskutinės injekcijos. Jei Nitigraf buvo leidžiamas į stuburą, nevairuoti automobilio ir nevaldyti mechanizmų rekomenduojama 24 valandas.


3.	Kaip vartoti Nitigraf

Nitigraf Jums sušvirkš specialiai apmokytas ir kvalifikuotas sveikatos priežiūros specialistas.
· Šis vaistas visada vartojamas tik ligoninėje ar kitoje sveikatos priežiūros įstaigoje.
· Jus gausite visą informaciją apie jo saugų vartojimą.
· Šis vaistas vartojamas į kraujagyslę, kaulų čiulpus ar kūno ertmę prieš ar tyrimo metu.
· Jei reikės, Jūs bus paskirti skysčiai prieš ir po vaisto vartojimo.

Įprasta dozė yra:
· viena injekcija į kraujagyslę, kaulų čiulpus ar kūno ertmę.

Suaugusieji ir vaikai Nitigraf gali vartoti šiais būdais:

Injekcija į kraujagyslę
Ši medžiaga bus dažniausiai leidžiama į veną. Kartais ji bus leidžiama per ploną plastikinį vamzdelį (kateterį), dažniausiai įvestą į Jūsų rankos ar kirkšnies arteriją.

Injekcija į Jūsų stuburą
Ši medžiaga gali būti leidžiama į erdvę aplink Jūsų kaulų čiulpus, siekiant pamatyti stuburo kanalą.

Po tyrimo pacientas privalo ilsėtis valandą laiko su pakelta galva ir krūtine. Po to reikia vengti lenkimosi į priekį. Pacientų negalima palikti vienų pirmas 24 valandas po tyrimo. Gulintiems pacientams galva ir krūtinė turi būti pakelti 6 valandas.

Išgėrus

Stemplės, skrandžio ir plonojo žarnyno tyrimai atliekami dažniausiai vaistą išgeriant. Jis gali būti skiedžiamas su vandeniu prieš tyrimą.

Vartojant per išeinamąją angą
Virškinimo trakto tyrimui, šis vaistas gali būti vartojamas per išeinamąją angą. Jis gali būti skiedžiamas prieš tyrimą.

Tik suaugusiems gali būti atliekami šie tyrimai: sąnarių, gimdos ir kiaušidžių, išvaržų ir seilių liaukų.

Gaunama vaisto dozė priklauso nuo tyrimo tipo, naudojamos metodikos, Jūsų amžiaus ir svorio.
Jūsų gydytojas nuspręs, kokia vaisto dozė Jums tinkamiausia.

Ką daryti pavartojus per didelę šio vaisto dozę?
Nitigraf yra suleidžiamas ligoninėje ar kitoje sveikatos priežiūros įstaigoje specialiai apmokyto ir kvalifikuoto personalo. Kad vaisto gausite per daug yra mažai tikėtina. Vis dėl to, jei taip nutiktų, Jūsų gydytojas gydys jus nuo to. Perdozavus dažniausiai pasireiškia širdies ir plaučių cirkuliacijos sutrikimai. Kartais gali prireikti inkstų dializės, kaip gydymo, siekiant išvalyti joheksolio perteklių iš organizmo.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

IŠKART PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI APIE BET KURĮ IŠ ŠIŲ SUNKIŲ ŠALUTINIŲ POVEIKIŲ ARBA NEDELSIANT VYKITE Į ARTIMIAUSIĄ LIGONINĖS PRIĖMIMO SKYRIŲ:

Atkreipkite dėmesį į šiuos simptomus:
· odos bėrimas, paraudimas, niežulys, bėrimas su stipriu niežuliu ir dilgėline, raudonos/niežtinčios akys, kosulys, sloga, čiaudulys, karščio bangos, veido tinimas, kraujagyslių uždegimas, staigus skysčių susikaupimas odoje ar gleivinėse (pvz., gerklėje ar liežuvyje), kvėpavimo sunkumai ir/ar niežulys ir odos bėrimas. Šie požymiai gali būti padidėjusio jautrumo reakcijų simptomai (Reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000 pacientų).
· aukščiau paminėtos padidėjusio jautrumo reakcijos gali pasireikšti iškart po injekcijos arba per keletą dienų po injekcijos ir gali būti ženklas, gyvybei pavojingos situacijos vadinamos šoku (apibūdinamas stiprus kraujospūdžio nukritimu, blyškumu, neramumu, silpnu greitu pulsu, lipnia oda, susilpnėjusia sąmone) (nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
· stiprus kraujospūdžio nukritimas, blyškumas, neramumas, nereguliarus silpnas greitas pulsas, lipni oda, susilpnėjusi sąmonė gali pasireiškti kaip staigios stiprios vazodilatacijos pasekmė. Šie požymiai gali būti sunkios alerginės reakcijos simptomai (nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
· sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos (su stipriu karščiavimu), raudonos dėmės ant odos, sąnarių skausmas ir/ar akių uždegimas. Šie požymiai gali būti sunkios alerginės reakcijos vadinamos Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromu, simptomai (nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

KITI ŠALUTINIAI POVEIKIAI:
BENDROSIOS REAKCIJOS (taikoma visiems 3 skyriuje paminėtiems vartojimo būdams)

Dažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 žmonių
· skausmas, šilumos pojūtis

Nedažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 100 žmonių
· pykinimas
· padidėjęs/ nenormalus prakaitavimas, šalčio pojūtis, svaigulys /alpimas

Reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių
· galvos skausmas
· vėmimas
· karščiavimas
· sulėtėjęs širdies ritmas (bradikardija)

Labai reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10000 žmonių
· laikinas metalo skonis burnoje (disgeuzija)
· traukuliai
· padidėjęs ar sumažėjės kraujospūdis
· viduriavimas, pilvo skausmas, nepatogumas
· drebulys

Nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
· alpimas (sąmonės praradimas), galvos svaigimas ar svaigulys
· seilių liaukų skausmingas tinimas

PO INJEKCIJOS Į VENĄ AR ARTERIJĄ

Dažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 žmonių
· laikini kvėpavimo pokyčiai, kvėpavimo sunkumai

Nedažni: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 100 žmonių
· skausmas ir nepatogumo jausmas

Reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių
· svaigulys, silpnumo jausmas, raumenų silpnumas, paralyžius, mieguistumas
· netolerancija ryškiai šviesai
· širdies ritmo sutrikimai (įskaitant sulėtėjusį širdies ritmą (bradikardiją), pagreitėjusį širdies ritmą (tachikardiją))
· kosulys, kvėpavimo sustojimas
· viduriavimas
· inkstų funkcijos pablogėjimas, įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą
· bloga savijauta, nuovargis
· odos bėrimas ir niežulys, odos paraudimas
· pablogėjęs matymas

Labai reti: pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10000 žmonių
· traukuliai, sąmonės sutrikimas
· širdies smūgis
· staigus veido ir gerklės paraudimas
· dusulys, sunkus dusulys dėl kvėpavimo takų raumenų spazmo ir kvėpavimo takų gleivinės patinimo (astmos priepuolis)

Nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
· įvairių formų odos bėrimai ir esamų odos sutrikimų, susijusių su žvynuota oda, paūmėjimas, sausas odos bėrimas (žvynelinė),
· sunkesnė odos reakcija dėl kontrastinės medžiagos vartojimo,
· skydliaukės hormonų gamybos padidėjimas (tirotoksikozė), laikinas skydliaukės funkcijos susilpnėjimas (hipotiroidizmas),
· sumišimas, susijaudinimas, sujaudinimas (ažitacija), neramumas, nerimas
· laikina amnezija, smegenų edema/patinimas,
· laikinos motorinės problemos tokios kaip kalbos sutrikimas, orientacijos sutrikimas,
· laikinas smegenų sutrikimas (encefalopatija, įskaitant laikiną atminties praradimą, koma, susilpnėjusi sąmonė, atminties, susijusios su periodu prieš pat tyrimą, praradimas)
· laikinas aklumas
· laikinas klausos praradimas
· sunki širdies liga (įskaitant širdies nepakankamumą, širdies sustojimą, širdies ir kvėpavimo sustojimą), staigus galingas vainikinių arterijų spazmas, krūtinės skausmas, nuo mėlynos iki violetinės pakitusi odos spalva, kaip sumažėjusio deguonies pasekmė (cianozė)
· šokas (būklė, kurios požymiai yra stiprus kraujospūdžio nukritimas, blyškumas, neramumas, nereguliarus silpnas greitas pulsas, lipni oda, susilpnėjusi sąmonė), staigus galingas arterijų susitraukimas, kraujagyslių uždegimas, 
· sunkus kvėpavimo sutrikimas su plaučių pabrinkimu, kvėpavimo takų spazmu, kvėpavimo sustojimas (apnėja), astmos priepuolis
· kasos uždegimas su stipriu viršutinės pilvo srities juosiančiu link nugaros skausmu, pykinimu ir vėmimu
· sąnarių skausmas (artralgija), raumenų silpnumas, raumenų mėšlungis
· skausmas ir reakcijos injekcijos vietoje, nugaros skausmas
· kraujo ląstelių sumažėjimas
· apsinuodijimas jodu (dideli jodo kiekiai organizme) lemiantis patinusias ir jautrias (skausmingas) seilių liaukas

PO INJEKCIJOS Į JŪSŲ STUBURO KANALĄ
Tokiu atveju nepageidaujami reiškiniai gali pasireišti praėjus valandoms ar net dienoms po procedūros.

Labai dažni: pasireiškia dažniau nei 1 iš 10 žmonių
Galvos skausmas (gali būti stiprus ir užsitesęs)

Dažni: pasireiškia rečiau nei 1 iš 10 žmonių
Pykinimas, vėmimas

Nedažni: pasireiškia rečiau nei 1 iš 100 žmonių
Smegenų ar kaulų čiulpų uždegimas (meningitas)

Reti: pasireiškia rečiau nei 1 iš 1000 žmonių
· traukuliai, svaigulys,
· kaklo skausmas, nugaros skausmas,
· galūnės skausmas.

Nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
· sujaudinimas (ažitacija)
· sumišimas
· galvos smegenų dangalų stimuliacija be uždegimo galimybės
· laikinas smegenų sutrikimas (encefalopatija, įskaitant laikiną atminties praradimą, koma, susilpnėjusi sąmonė, atminties, susijusios su periodu prieš pat tyrimą, praradimas),
· laikinas aklumas, ryškios šviesos nepakanta,
· laikinas klausos praradimas,
· raumenų mėšlungis,
· skausmas ir vietinės reakcijos injekcijos vietoje.

PO VARTOJIMO Į KŪNO ERTMES

Išgėrus:

Labai dažni: pasireiškia dažniau nei 1 iš 10 žmonių
Viduriavimas

Dažni: pasireiškia rečiau nei 1 iš 10 žmonių
Pykinimas, vėmimas

Nedažni: pasireiškia rečiau nei 1 iš 100 žmonių
Pilvo skausmas

Po vartojimo į gimdą ar kiaušides:

Labai dažni: pasireiškia dažniau nei 1 iš 10 žmonių
Skausmas pilvo apačioje

Po injekcijos į sąnarius:

Labai dažni: pasireiškia dažniau nei 1 iš 10 žmonių
skausmas

Nežinomas: dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
Sąnarių uždegimas (artritas)

Jei bet koks nepageidaujamas poveikis pasireiškė Jums išvykus iš ligoninės ar kitos sveikatos priežiūros įstaigos, nedelsiant vykite į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nitigraf

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 30°C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti. Saugoti nuo antrinės radiacijos. Vaistas gali būti laikomas stikliniuose flakonuose ar buteliukuose mėnesį laiko 37 °C temperatūroje.
Praskiedus geriamuoju vandeniu vaistas tinkamas vartoti 6 valandas (laikant žemesnėje kaip 30 C temperatūroje). Praskiestas vaistas yra skirtas vartoti tik virškinimo trakto tyrimuose ir tiesiosios žarnos bei KT vaizdo stiprinimui.

Ant etiketės po „Tinka iki“ arba „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Ten nurodyti metai ir mėnuo. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

Gydymo įstaigos personalas užtikrins, kad vaistas bus laikomas ir išmetamas teisingai ir kad nebus vartojamas pasibaigus galiojimo laikui nurodytam ant etiketės.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitigraf sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra joheksolis. Nitigraf flakone arba buteliuke yra
· 647 mg/ml joheksolio (atitinka 300 mg/ml jodo) arba
· 755 mg/ml joheksolio (atitinka 350 mg/ml jodo).
Nitigraf sudėtyje taip pat yra trometamolio, natrio-kalcio edetato, koncentruotos vandenilio chlorido rūgšties (pH palaikymui) ir injekcinio vandens.

Nitigraf išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Nitigraf yra skaidrus, bespalvis ar blyškiai gelsvas sterilus vandeninis tirpalas, kuris tiekiamas I tipo stiklo flakonuose ar buteliukuose su brombutilo gumos kamščiais ir aliuminio dangteliais.

10 ml, 20 ml, 50 ml, 75 ml ir 100 ml flakonai.
200 ml buteliukai.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
JUSTE S.A.Q.F.
Avda. De San Pablo, 27
28823 Coslada (Madrid)
Ispanija

Gamintojas
Demo S.A.
21st km National Road Athens - Lamia
Krioneri Attiki, 14568
Graikija

arba

Qualimetrix S.A.
579, Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi
Athens, 15343
Graikija


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Nyderlandai
	Nitigraf 300 mg I/ml, oplossing voor injectie
Nitigraf 350 mg I/ml, oplossing voor injectie


	Suomija
	Nitigraf 300 mg I/ml injektioneste, liuos 
Nitigraf 350 mg I/ml injektioneste, liuos


	Švedija
	Nitigraf 300 mg I/ml, injektionsvätska, lösning  
Nitigraf 350 mg I/ml, injektionsvätska, lösning


	Estija
	Nitigraf 647 mg/ml süstelahus
Nitigraf 755 mg/ml süstelahus


	Latvija
	Nitigraf 647 mg I/ml šķīdums injekcijām
Nitigraf 755 mg I/ml šķīdums injekcijām


	Lenkija
	Nitigraf




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-05-27.


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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